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Komunikat w sprawie zasad wytwarzania produktéw leczniczych

MINISTERSTWO ZDROWIA
RZECZNIK PRASOWY
Pawet Trzcinski

Warszawa, 10 listopada 2006 r.

KOMUNIKAT W SPRAWIE ZASAD WYTWARZANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

W zwigzku z pojawiajaca sie w mediach nieprawdziwg informacja jakoby w ciagu kilku ostatnich
miesiecy w Polsce nie obowigzywaty zadne przepisy regulujace zasady wytwarzania produktow
leczniczych, Minister Zdrowia informuje, ze ustawa - Prawo farmaceutyczne naktada na wytworcow
obowiagzek przestrzegania Europejskich zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP). Brak
przewodnika GMP w jezyku polskim nie usprawiedliwia zadnego wytwdrcy ktory nie stosuje i
wykazuje sie nieznajomoscia standardéw europejskich w tym zakresie.

Standardy Europejskiej Dobrej Praktyki Wytwarzania tworzone sg przez ekspertow krajow
cztonkowskich Unii Europejskiej i podlegaja niezwykle dynamicznym zmianom, w zwigzku z

powyzszym wymagaja ciagtej aktualizacji.

Od 1 stycznia 2006 roku polska inspekcja jest cztonkiem PIC/S (Schemat Wspotpracy Inspekcji
Farmaceutycznych), organizacji skupiajacej 28 panstw, dla ktérych postugiwanie sie jednakowymi
standardami, w oparciu o europejski przewodnik Dobrej Praktyki Wytwarzania, jest kluczowym

elementem wspotpracy.

Ponadto nalezy zaznaczy¢, iz art. 43 ustawy upowaznia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego do
cofniecia zezwolenia na wytwarzanie w przypadku stwierdzenia nie stosowania zasad GMP.
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