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A — API



API - czyli co?

Substancja czynna

(ang. active pharmaceutical ingredient — API) to substancja
lub mieszanina substancji, ktéra jest sktadnikiem leku
przeznaczonym do wywotania dziatania farmakologicznego,
immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrdécenia,
poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych lub postawienia
diagnozy medycznej.
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API w gotowym produkcie
leczniczym

* Na podstawie zawartosci APl w jednostce dawkowania, objetosci lub masy
— zaleznie od postaci farmaceutycznej — okresla sie moc produktu
leczniczego.

* W zaleznosci od liczby rdéinych substancji czynnych znajdujgcych sie
w produkcie leczniczym, leki okresla sie jako leki jednosktadnikowe lub leki
zfozone.

* Informacja o substancji czynnej jest elementem ulotki oraz opakowania
produktu leczniczego.
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API a inne skladniki leku

* W sktad produktéw leczniczych oprocz APl wchodzg takze substancje
pomocnicze, takie jak m.in. emulgatory, stabilizatory i wypetniacze.
Substancje pomocnicze petnig szereg istotnych funkcji, jednak w odrdznieniu
od API nie stuzg celom zdrowotnym.




API a lek generyczny

* Posiadanie tego samego skfadu jakosciowego i ilosSciowego substancji
czynnej jest jedng z przestanek uznania produktu leczniczego za odpowiednik
leku referencyjnego (oryginalnego).

* Takie leki nazywa sie lekami generycznymi.

* Za taka samg API uznaje sie sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow,
kompleksy lub pochodne dopuszczonej do obrotu substancji czynnej, jezeli
nie roznig sie znaczgco od APl swoimi wtasciwosciami w odniesieniu do
bezpieczenstwa lub skutecznosci.
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Produkcja i dystrybucja API

* Wytwarzanie, import i dystrybucja substancji czynnych s scisle regulowane
Prawem farmaceutycznym.

* Podjecie dziatalnosci w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji API
wymaga uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerdow
oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych.

* Szczegdétowe wymagania dotyczace wytwarzania APl sg zawarte w Dobrej
Praktyce Wytwarzania, a wymagania dotyczgce dystrybucji — Dobrej Praktyce
Dystrybucyjnej substancji czynnych.
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