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Dane kontaktowe komorki organizacyjnej prowadzacej dany rodzaj sprawy

1. Proces obstugi danego rodzaju sprawy

Podmioty gospodarcze zobowiazane do uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytwércow,
Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych

» Zgodnie z art. 51b ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499),
podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnych
przeznaczonych do wytwarzania produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi lub do wytwarzania
surowcdw farmaceutycznych do sporzgdzania lekéw recepturowych i aptecznych wymaga uzyskania wpisu
do Krajowego Rejestru Wytwdércéw, Importerdéw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych.

» Podmioty sktadajace wniosek nie moga podja¢ dziatalnosci, jezeli w ciggu 60 dni od dnia ztozenia wniosku
o wpis do Krajowego Rejestru Wytwércédw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny przed dokonaniem wpisu do tego rejestru poinformowat o koniecznosci
przeprowadzenia inspekc;ji.

2. Wykaz wymaganych dokumentow (wnioski, formularze, zataczniki)

W celu uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytwdrcéw, Importeréw oraz Dystrybutoréw substancji czynnych,
zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie wzoru wniosku o wpis do
Krajowego Rejestru Wytwdércéw, Importerédw oraz Dystrybutoréw substancji Czynnych nalezy ztozy¢ w Gtéwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym:

» wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytwdrcéw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych,
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» dokumentacje Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci w jezyku polskim,

» dowdd wptaty za ztozenie wniosku na konto Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w mysl| art. 51c
ust. 6 pkt 1 z dnia 6 wrzesnia 2001 r. ustawy Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499).

Ponadto dla kazdego ztozonego petnomocnictwa nalezy ztozy¢ dowod wptaty potwierdzajacy wniesienie optaty
skarbowe;.

3. Tryb postepowania

» Po zarejestrowaniu wniosku w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym dokumenty sprawdzane sg pod
katem formalnym i merytorycznym.

» W przypadku stwierdzenia brakdw, sformutowane zostaje wezwanie do uzupetnienia brakéw wraz ze
wskazaniem podstawy prawnej. W przypadku nieuzupetnienia przez przedsiebiorce brakéw formalnych w
terminie 7 dni od dnia dostarczenia przedmiotowego wezwania wniosek pozostanie bez rozpatrzenia -
zgodnie z art. 64 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
2018 p0z.2096).

» W przypadku trudnosci z uzupetnieniem braku we wniosku w terminie okreslonym w art. 64 § 2 k.p.a,
strona moze zwrdcic sie do organu z wnioskiem o zawieszenie postepowania.

Zgodnie z art. 98 § 1 k.p.a. organ administracji publicznej moze zawiesi¢ postepowanie, jezeli wystapi o to
strona, na ktérej zgdanie postepowanie zostato wszczete, a nie sprzeciwiaja sie temu inne strony oraz nie
zagraza to interesowi spotecznemu.

» W przypadku braku zastrzezehn do przystanych dokumentéw przeprowadzana jest ocena ryzyka na
podstawie, ktérej podejmowana jest decyzja o przeprowadzeniu inspekcji przed wpisem do Krajowego
Rejestru Wytwdércédw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych.

» W przypadku zawieszenia postepowania wnioskodawca po skompletowaniu brakujacej dokumentacji
sktada jg w Urzedzie wraz z pisemnym wnioskiem o podjecie postepowania w sprawie udzielenia wpisu do
Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych.

» Jezeli nie ma koniecznosci przeprowadzenia inspekcji przed wpisem do Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
wydaje zaswiadczenie o wpisie do Krajowego Rejestru Wytwércéw, Importeréw oraz Dystrybutoréw
Substancji Czynnych.

» Jezeli ocena ryzyka wykaze koniecznos¢ przeprowadzenia inspekcji przed wpisem do rejestru wéwczas na
podstawie wyniku inspekcji Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny:

a. wydaje zaswiadczenie o wpisie do Krajowego Rejestru Wytwdrcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw
Substancji Czynnych w przypadku inspekcji zakohczonej wynikiem pozytywnym lub

b. wydaje postanowienie odmawiajgce dokonania wpisu do Krajowego Rejestru Wytwdércédw, Importeréw oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych w przypadku inspekcji zakonczonej wynikiem negatywnym.

4. Rodzaj i sposob wnoszenia optaty

» Optate za wniosek do Krajowego Rejestru Wytwdrcédw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji
Czynnych nalezy wnosi¢ na rachunek biezacy dochodéw budzetowych
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego - NBP o/o w Warszawie nr: 30 1010 1010 0056 2722 3100



0000.

> Optata za petnomocnictwo - optata skarbowa wniesiona w kasie Urzedu Dzielnicy Srédmieécie m.st.
Warszawa, ul. Nowogrodzka 43, 00-691 Warszawa lub przelewem na konto bankowe numer 60 1030 1508
0000 0005 5001 0038.

5. Wysokos¢ optaty

» Zgodnie z art. 51c ust. 6 pkt 1 wysokos¢ optaty za ztozenie wniosku do Krajowego Rejestru Wytwdrcéw,
Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych wynosi 100% minimalnego wynagrodzenia za prace
okreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za prace, tj. 2250 zt w 2019 r.

» Koszt petnomocnictwa - opfata skarbowa w wysokosci 17 zt.

6. Dokumenty zwigzane

Wszystkie dokumenty dotyczace wpisu do Krajowego Rejestru Wytwdrcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw
Substancji Czynnych sg dostepne na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
(www.qgif.gov.pl), Sciezka dostepu: Nadzdr - Substancje Czynne - Wazne Informacje.

7. Dane kontaktowe komorki organizacyjnej prowadzacej dany rodzaj sprawy

DEPARTAMENT INSPEKCJI DS. WYTWARZANIA

Dane kontaktowe pracownika wyznaczonego do udzielania informacji w ww. zakresie:
Edyta Sapierzynska

Inspektor GMP

Naczelnik Wydziatu ds. Nadzoru Nad Substancjami Czynnymi

Departament Inspekgji ds. Wytwarzania

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa

email: edyta.sapierzynska@aqif.gov.pl
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