
Veel gestelde vragen over werkzame stoffen ofwel API’s van geneesmiddelen. 

Informatie voor firma’s die werkzame stoffen voor geneesmiddelen voor mensen willen gaan produceren, 
importeren en/of distribueren. 
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Algemeen 

1. Wat is een API?

2. Wanneer moet ik een API-registratie hebben?

3. Wanneer is een stof geen API?

4. Wat wordt bedoeld met productie van een API?

5. Wat wordt bedoeld met import van een API?

6. Wat wordt bedoeld met distributie van een API?

7. Bij welke instantie moet ik mijn bedrijf registreren als API producent, importeur,
distributeur?

8. Ik heb het aanmeldingsformulier ingestuurd, mag ik nu beginnen met mijn
activiteiten?

https://www.farmatec.nl/vergunningen/registratie-api-humaan
https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
https://www.farmatec.nl/vergunningen/registratie-api-humaan
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do;jsessionid=ggaaUEtsPjd3BCJoOz-AEF0jboZ-Lx8orW-LDt38A3HMkiOsTjIk!-1021151975


9. Welke uitzonderingen zijn er, in welke gevallen is een API-registratie niet nodig?

10. Ik heb een Groothandelsvergunning voor geneesmiddelen, moet ik me dan toch nog
registreren als distributeur van API’s?

11. Ik ben eigenaar van de API en besteed de opslag en vervoer uit aan derden, moet ik
als eigenaar een API-registratie hebben?

12. Ik importeer/distribueer API’s in opdracht van de eigenaar van de API’s, moet ik als
opdrachtnemer een API-registratie hebben?

13. Ik heb de API’s in opslag in opdracht van de eigenaar van de API, moet ik een API-
registratie hebben?

14. Ik vervoer API’s in opdracht van de eigenaar van de API, moet ik als vervoerder een
API-registratie hebben?

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/gmp/qa_importation.pdf
https://www.cbg-meb.nl/onderwerpen/bd-bezit-van-grondstoffen
https://www.farmatec.nl/vergunningen/registratie-api-humaan
https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0321(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0321(01)&from=EN


15. Moet ik mij als fabrikant van geneesmiddelen, die daarvoor API’s buiten de EER
haalt, registreren als importeur van die API’s?

16. Ik heb al een Opiumontheffing voor de API’s met substanties die op lijst I/II van de
Opiumwet staan, moet ik nu ook nog een API-registratie hebben?

17. Bij welke instantie moet ik wijzigingen met betrekking tot mijn API-registratie
doorgeven?

API fabrikant 

18. Welke delen van het aanmeldingsformulier voor API-registratie moet ik invullen als
fabrikant van enkel API’s, die ik wil verkopen aan andere firma’s?

19. Welke delen van het aanmeldingsformulier voor API-registratie moet ik invullen als
fabrikant van API’s en tevens van geneesmiddelen?

20. Moet ik mij als fabrikant van API’s ook houden aan de GDP-richtlijnen?

21. Wat is een “written confirmation” en wie geeft deze af?

https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
https://wetten.overheid.nl/BWBR0001941/2020-01-01
https://wetten.overheid.nl/BWBR0001941/2020-01-01
https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2020-01-01
https://www.farmatec.nl/
https://www.farmatec.nl/
https://www.farmatec.nl/vergunningen/registratie-api-humaan
https://www.farmatec.nl/vergunningen/registratie-api-bedrijf-veterinair
https://www.farmatec.nl/vergunningen/registratie-api-bedrijf-veterinair
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0321(01)&from=EN
https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/gmp/qa_importation.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/gmp/qa_importation.pdf
https://ec.europa.eu/health/international_cooperation/pharmaceuticals/Importation_activesubstances_en


API importeur of distributeur 

22. Welke delen van het aanmeldingsformulier voor API-registratie moet ik invullen als
ik API’s wil gaan importeren?

23. Welke informatie moet ik meesturen met de API die ik lever aan mijn afnemer?

24. Waar let de Douane op bij API’s?

25. Hoe moet ik API’s opslaan?

26. Moeten API’s  gescheiden van geneesmiddelen en niet-geneesmiddelen worden
opgeslagen?

27. Wanneer moeten API’s in quarantaine (afgescheiden) worden geplaatst?

28. Wat is temperatuurmapping en hoe lang moet ik een (initiële) temperatuurmapping
van het magazijn uitvoeren?

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0321(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0321(01)&from=EN
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do;jsessionid=ggaaUEtsPjd3BCJoOz-AEF0jboZ-Lx8orW-LDt38A3HMkiOsTjIk!-1021151975
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0321(01)&from=EN
https://nl.wikipedia.org/wiki/Temperatuurlogger


29. Wanneer mag ik Mean Kinetic Temperature gebruiken? In welke context mag het als
onderdeel van een risicobeoordeling bij temperatuurafwijkingen worden toegepast?

Aangewezen persoon 

30. Wie is verantwoordelijk voor het kwaliteitssysteem rondom de API’s?

31. Wat zijn de eisen aan een Aangewezen Persoon?



32. Mag een Qualified Person (QP) of Responsible Person (RP) die  verantwoordelijk is
voor de geneesmiddelen ook als Aangewezen Persoon voor de API’s optreden?

33. Mag ik een Aangewezen Persoon inhuren?

Documentatie 

34. Welke documentatie moet in het aan- en verkoopdossier van de API zitten?

35. Wie moet over de aan- en verkoopdossiers van de API’s beschikken?

Kwalificatie leveranciers en afnemers 

36. Welke bronnen zijn er om te verifiëren of een leverancier bevoegd is?

37. Welke bronnen zijn er om te verifiëren of een afnemer bevoegd is?

https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
https://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/europese-unie/vraag-en-antwoord/welke-landen-horen-bij-de-europese-economische-ruimte-eer
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do;jsessionid=ggaaUEtsPjd3BCJoOz-AEF0jboZ-Lx8orW-LDt38A3HMkiOsTjIk!-1021151975
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do;jsessionid=ggaaUEtsPjd3BCJoOz-AEF0jboZ-Lx8orW-LDt38A3HMkiOsTjIk!-1021151975


Regelgeving en inspecties 

38. Met welke wet- en regelgeving heb ik als API-producent, -importeur, -distributeur te
maken en waar kan ik dit vinden?

39. Waar kan ik meer praktische informatie vinden over deze regelgeving?

40. Wat is het verschil tussen een API-registratie en een GMP of GDP certificaat?

41. Wanneer kan mijn bedrijf een inspectiebezoek verwachten en wie voert dit
inspectiebezoek uit?

https://www.igj.nl/zorgsectoren/apotheken/documenten/publicaties/2017/08/17/register-van-gevestigde-apothekers
https://www.farmatec.nl/vergunningen/apotheekhoudende-huisarts
https://www.farmatec.nl/vergunningen/apotheekhoudende-huisarts
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083&qid=1702571740820
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011L0062&qid=1702572022757
https://wetten.overheid.nl/BWBR0021505/2014-04-01#Hoofdstuk3a
https://wetten.overheid.nl/BWBR0022160/2020-04-01
https://ec.europa.eu/health/human-use/good_manufacturing_distribution_practices_en
http://www.it-asso.com/gxp/eudralex_v27/contents/vol-4/2007_09_gmp_part2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-q-7-good-manufacturing-practice-active-pharmaceutical-ingredients-step-5_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0321(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0321(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0321(01)&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015XC0321(01)&from=EN
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/gmp/qa_importation.pdf
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do;jsessionid=ggaaUEtsPjd3BCJoOz-AEF0jboZ-Lx8orW-LDt38A3HMkiOsTjIk!-1021151975
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do;jsessionid=ggaaUEtsPjd3BCJoOz-AEF0jboZ-Lx8orW-LDt38A3HMkiOsTjIk!-1021151975


42. Wat gebeurt er wanneer ik voor mijn bedrijf geen API-registratie heb aangevraagd,
terwijl ik dit wel had moeten doen?

43. Wat gebeurt er als mijn bedrijf een API-registratie heeft, maar tijdens een inspectie
blijkt dat er niet is voldaan aan de GMP/GDP richtlijnen?

Revisie Historie 

https://www.farmatec.nl/vergunningen/registratie-api-bedrijf-veterinair
https://wetten.overheid.nl/BWBR0041790/2020-01-01
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	11. Ik ben eigenaar van de API en besteed de opslag en vervoer uit aan derden, moet ik als eigenaar een API-registratie hebben?
	12. Ik importeer/distribueer API’s in opdracht van de eigenaar van de API’s, moet ik als opdrachtnemer een API-registratie hebben?
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	14. Ik vervoer API’s in opdracht van de eigenaar van de API, moet ik als vervoerder een API-registratie hebben?
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	In beide situaties moet u de GDP regels naleven die gesteld zijn in de GDP-API richtsnoer (hoofdstuk 5 en 6). Uw opdrachtgever (eigenaar van de API) moet een API-registratie hebben. De opdrachtgever moet erop toezien dat u als opdrachtnemer de GDP-reg...
	15. Moet ik mij als fabrikant van geneesmiddelen, die daarvoor API’s buiten de EER haalt, registreren als importeur van die API’s?
	Ja, indien u API’s invoert, vanuit een land buiten de EER, dan moet u zich registreren als importeur van API’s. Loopt de import via een tussenhandelaar, die ook eigenaar wordt van de API’s, dan is de tussenhandelaar de importeur en moet hij een API-re...
	16. Ik heb al een Opiumontheffing voor de API’s met substanties die op lijst I/II van de Opiumwet staan, moet ik nu ook nog een API-registratie hebben?
	Ja, indien u fabrikant, importeur of distributeur bent van een API die als stof op lijst I of II van de Opiumwet staat, valt dit ook onder de Geneesmiddelenwet en daarmee geldt ook de regelgeving voor API’s. Naast de opiumontheffing heeft u dan ook ee...
	17. Bij welke instantie moet ik wijzigingen met betrekking tot mijn API-registratie doorgeven?
	Wijzigingen moeten worden doorgegeven aan Farmatec. Wijzigingen met betrekking tot het toevoegen en/of verwijderen van werkzame stoffen moet u via een jaarlijkse opgave doorgeven.
	Wijzigingen die gevolgen kunnen hebben voor de kwaliteit en/of veiligheid van de betreffende werkzame stoffen, moet u melden bij IGJ.
	Alle overige wijzigingen, zoals adres of contactpersoon moet u tussentijds doorgeven.
	18. Welke delen van het aanmeldingsformulier voor API-registratie moet ik invullen als fabrikant van enkel API’s, die ik wil verkopen aan andere firma’s?
	Als fabrikant moet u per API deel 1 van het aanmeldingsformulier van Farmatec invullen.
	Indien u API’s verkoopt aan een andere firma, bent u ook distributeur van de API’s. Dan moet u ook deel 2 van het aanmeldingsformulier invullen.
	19. Welke delen van het aanmeldingsformulier voor API-registratie moet ik invullen als fabrikant van API’s en tevens van geneesmiddelen?
	20. Moet ik mij als fabrikant van API’s ook houden aan de GDP-richtlijnen?
	Indien de API het fabrieksterrein verlaat, bent u ook distributeur van de API (zie ook vragen 18 en 19). Dan moet u naast goede fabricage praktijken (GMP) ook voldoen aan goede distributiepraktijken (GDP), zoals vastgelegd in de GDP-API richtsnoer.
	21. Wat is een “written confirmation” en wie geeft deze af?
	Voor API’s die van buiten de EER geïmporteerd worden, moet een “written confirmation” afgegeven zijn. De fabrikant van de API (buiten de EER) vraagt deze aan als het fabricageproces voldoet aan Europese GMP (ICH/Q7) of een vergelijkbare GMP. De autori...
	De Inspectie controleert tijdens de reguliere inspecties van fabrikanten van geneesmiddelen of de bijbehorende “written confirmation” aanwezig is.
	Veel antwoorden op vragen over “written confirmation” kunt u terug vinden in de Europese Q&A op de website van de Europese Commissie. Daarnaast kunt u op de website van de Europese Commissie de “listing of third countries” vinden voor landen waar de r...
	22. Welke delen van het aanmeldingsformulier voor API-registratie moet ik invullen als ik API’s wil gaan importeren?
	Indien u importeert om vervolgens de API verder te distribueren, moet u bij deel 2 naast importeur ook distributeur aankruisen.
	Indien u de API importeert en het tot geneesmiddel fabriceert, dan hoeft u bij deel 2 alleen importeur aan te kruisen.
	23. Welke informatie moet ik meesturen met de API die ik lever aan mijn afnemer?
	In ieder geval moet aan de afnemer de volgende documenten worden verstrekt (zie GDP-API richtsnoer onder 6.16-6.18)
	 naam en adres van de oorspronkelijke fabrikant van de API
	 nummer van de geleverde fabricagepartij
	 een afschrift van de oorspronkelijke analyse certificaten van de fabrikant van de API, met vermelding van het versienummer van de  Europese Farmacopee waarmee de API getest is
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	40. Wat is het verschil tussen een API-registratie en een GMP of GDP certificaat?
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