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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 29 czerwca 2011 r.

w sprawie wzoru wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej

Na podstawie art. 38a ust. 6 pkt 1 ustawy z dnia § 1. Okresla sie wzér wniosku o wydanie zgody na
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawanso-
z2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.2)) zarzadza sie, co  wanej, stanowigcy zatagcznik do rozporzadzenia.

nastepuje:
8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej 14 dni od dnia ogloszenia.
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216,
poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92,
poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78,
poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322,
Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113,

poz. 657 i Nr 122, poz. 696. Minister Zdrowia: E. Kopacz
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Zatacznik do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 czerwca 2011 r. (poz. 863)

WZOR
Nr strony/
Whiosek o wydanie zgody na wytwarzanie licagElag
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej /

Miejscowosc¢: Whtasciwy organ:
Data: Adres:

Nazwa i adres podmiotu
ubiegajacego sie o wyda-
nie zgody:

Na podstawie art. 38a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z p6zn. zm.) wnosze o wydanie zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
w zakresie dziatalnosci, ktorej wniosek dotyczy.

Oswiadczam, ze informacje podane w niniejszym wniosku sg poprawne, prawdziwe i kompletne.

Podpis: Data:

Imie i nazwisko: Stanowisko:

| Osoba upowazniona do reprezentowania podmiotu ubiegajgcego sie o wydanie zgody

Imie (imiona):

Nazwisko:

| Dane do kontaktu:

Telefon stuzbowy: Telefon komorkowy
stuzbowy:

E-mail:

Cze$¢ 1 — wypetnic¢ tylko jeden raz dla catego wniosku

Czes¢ 2 — jeden egzemplarz dla kazdego wymienionego miejsca wytwarzania

Czes¢ 3 — jeden egzemplarz dla kazdej wpisanej osoby wykwalifikowanej

Czes$¢ 4 — jeden egzemplarz dla kazdego wymienionego miejsca wytwarzania wraz z zatgcznikami

Dokumentacja dodatkowa:

— odpis z wiasciwego rejestru przedsiebiorcow,

— kopie pozwolen na dopuszczenie do obrotu, o ktorych mowa w art. 2 pkt 26 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, dla wszystkich produktow leczniczych zamieszczonych na listach wytwarzania,
a w przypadku braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — kopie wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu z potwierdzeniem przyjecia przez wtasciwy organ,

— petnomocnictwo, jezeli zostato ustanowione.
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Whiosek o wydanie zgody na wytwarzanie

Nr strony/
liczba stron

produktow leczniczych terapii zaawansowanej

Czesc 1: | Podstawowe informacje o podmiocie ubiegajacym sie o wydanie zgody
1.1 | Nazwa podmiotu ubiegajgcego sie o wydanie zgody
1.2 Numer ldentyfikacji Podatkowej NIP Numer ldentyfikacyjny REGON/
Numer KRS
1.3 Adres podmiotu ubiegajgcego sie o wydanie zgody
Nazwa ulicy: Numer budynku:
Miejscowosc¢: Kod pocztowy:
Kraj:
1.4 | Osoba do kontaktu ze strony podmiotu ubiegajacego sie o wydanie zgody
Imie (imiona):
Nazwisko:
1.5 Dane do kontaktu
Telefon Telefon
stuzbowy: komorkowy
stuzbowy:
E-mail Faks
stuzbowy: stuzbowy:
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Nr strony/
Whiosek o wydanie zgody na wytwarzanie ez 1781,
produktow leczniczych terapii zaawansowanej .
| Czescé 2: | Informacja o miejscu wytwarzania |
| 2.1 | Nazwa miejsca wytwarzania |
2.2 | Adres miejsca wytwarzania
Nazwa oddziatu:
Nazwa budynku:
Nazwa jednostki
produkcyjnej:
Nazwa ulicy: Numer budynku:
Miejscowosc¢: Kod pocztowy:
Kraj:
| 2.3 | Dziatalno$¢ w miejscu wytwarzania |
| 2.3.1 | Zastosowanie produktéw wytwarzanych w miejscu wytwarzania |
Czy sg wytwarzane produkty do stosowania u ludzi? Tak O Nie O
2.3.2 Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego wytwarzane w miejscu wytwarzania
Czy sgq wytwarzane produkty pochodzenia ludzkiego? Tak O Nie O
Czy sgq wytwarzane produkty pochodzenia zwierzecego? Tak O Nie O
2.3.3 Zakres dziatalno$ci w miejscu wytwarzania — operacje wytworcze
Wytwarzanie O
Kompletowanie i pakowanie O
Badania w kontroli jakosci O
Przechowywanie i dostarczanie O
Inne (nalezy wymienic¢) O
| 2.4 | Rodzaj wytwarzanych produktow leczniczych terapii zaawansowanej
2.4.1 Produkty lecznicze terapii genowej O
2.4.2 Produkty lecznicze somatycznej terapii komorkowej O
2.4.3 Produkty inzynierii tkankowej O
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Whiosek o wydanie zgody na wytwarzanie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej

Nr strony/
liczba stron

/

2.5 Badania w kontroli jakosci

2.5.1 Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne O

2.5.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne O

2.5.3 Badania fizykochemiczne O

254 Badania biologiczne O

2.5.5 Inne (nalezy wymienic) O

2.6 | Lista produktow leczniczych terapii zaawansowanej wytwarzanych w miejscu wytwarzania

A. Produkty lecznicze terapii genowej

Lp. Nazwa Numer pozwolenia
B. Produkty lecznicze somatycznej terapii komorkowej

Lp. Nazwa Numer pozwolenia
C. Produkty inzynierii tkankowej

Lp. Nazwa Numer pozwolenia
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Nr strony/
Whiosek o wydanie zgody na wytwarzanie ez 06 1731,
produktow leczniczych terapii zaawansowanej /

Informacja o osobie wykwalifikowanej w rozumieniu art. 39 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia

Czesé 3:
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.)

3.1 Osoba wykwalifikowana

Nazwisko i imie:
Telefon stuzbowy:

Adres miejsca/adresy miejsc
wytwarzania:

Udokumentowane dane o wyksztatceniu

Ukonczone dodatkowe kursy na poziomie akademickim

Dane o dos$wiadczeniu zawodowym

Zakres uprawnien
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Nr strony/
Whiosek o wydanie zgody na wytwarzanie e Sl
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej /

Czesé 4: Dokumentacja gtéwna wytworni

1. OGOLNE INFORMACJE O WYTWORCY
1.1 Informacje do kontaktu z wytworca

— Nazwa i doktadny adres wytwoércy

— Nazwal(y) i doktadny(e) adres miejsca (adresy miejsc) wytwarzania (budynkow oraz wydziatéw produkcyj-
nych w miejscach wytwarzania)

— Dane do kontaktu z wytworeg, w tym numer telefonu dostepnego przez 24 godziny na dobe w przypadku
reklamacji i wycofania produktu leczniczego

1.2 Dziatalnos¢ objeta zgodg na wytwarzanie

— Krotki opis dziatalnosci wytworczej, eksportowej, hurtowej oraz inne rodzaje dziatalnosci objete zezwole-
niami wydawanymi przez wtasciwe organy kompetentne z podaniem zatwierdzonych postaci farmaceu-
tycznych produktow leczniczych, gdy nie jest to wymagane zakresem zgody na wytwarzanie

— Rodzaje produktow aktualnie wytwarzanych w danym miejscu (lista w zatgczniku 1)

— Lista inspekcji GMP w danym miejscu wytwarzania w ciggu ostatnich 5 lat, w tym daty inspekcji, nazwa
oraz kraj organu kompetentnego przeprowadzajgcego inspekcje. Kopia aktualnego certyfikatu Dobrej
Praktyki Wytwarzania (GMP) (zatgcznik 2)

1.3 Inne rodzaje dziatalnosci w miejscu wytwarzania

— Opis innych rodzajéw dziatalnosci poza farmaceutyczng w miejscu wytwarzania, jezeli takie wystgpuja

2. SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA

2.1 System zarzadzania jakos$cig wytworcy

— Krotki opis systemu zarzgdzania jakoscig oraz odniesienie do stosowanych standardow

— Zakres odpowiedzialnosci personelu, w tym kierownictwa wyzszego szczebla, zwigzany z systemem zarza-
dzania jakoscig

— Dziatalnosé, dla ktorej uzyskano akredytacje i certyfikaty, z datami ich otrzymania i danymi instytucji wy-
dajacej

2.2 Procedura zwalniania produktéw do obrotu

— Szczegotowy opis kwalifikacji (wyksztatcenie i doswiadczenie) osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej
za certyfikacje serii i procedure zwalniania serii

— Gtéwne zatozenia procedury certyfikacji i zwalniania serii do obrotu

— Rola osoby wykwalifikowanej podczas kwarantanny i zwalniania produktéw gotowych oraz w ocenie
zgodnosci z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu

— Umowy miedzy osobami wykwalifikowanymi w przypadku, gdy zatrudnionych jest kilka takich oséb

— Oswiadczenie dotyczgce stosowania kontroli procesu w czasie rzeczywistym (PAT Process Analytical Tech-
nology) lub zwalniania w czasie rzeczywistym (RTR Real Time Release) albo zwalniania parametrycznego
(PR Parametric Release)

2.3 Nadz6r nad dostawcami i wytworcami kontraktowymi

— Kroétki opis tancucha dostaw oraz programu audytéw zewnetrznych
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Nr strony/
Whiosek o wydanie zgody na wytwarzanie e Sl
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej /

— Krotki opis systemu zatwierdzania dostawcow, wytworcow substancji czynnych i dostawcéw innych kry-
tycznych materiatow

— Srodki uzywane w celu zapewnienia, ze wytworzone produkty sg zgodne z wytycznymi, dotyczacymi TSE
(Transmitting animal spongiform encephalopathy), okreslonymi w odrebnych przepisach

— Srodki stosowane w przypadku podejrzenia lub zidentyfikowania sfatszowanych: produktéw, produktow
luzem, substancji czynnych, substancji pomocniczych

— Korzystanie z ustug w zakresie badan, analiz lub innych ustug technicznych zwigzanych z wytwarzaniem
i badaniami

— Lista wytworcow kontraktowych i laboratoriéow zawierajgca adresy i dane do kontaktu (adres do korespon-
dencji, adres e-mail, telefon, faks) oraz schemat blokowy tancucha dostaw w zakresie dziatan z wytwodrca
kontraktowym lub wykonawcg badan w kontroli jakosci, np. sterylizacja materiatéw opakowaniowych
W procesie aseptycznym, badanie materiatow wyjsciowych (zatacznik 3)

— Kroétki opis odpowiedzialnosci miedzy wytwdrcag a wykonawcy, z zastrzezeniem zgodnosci z pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu (jesli nie opisano w pkt 2.2)

2.4 Zarzadzanie ryzykiem jakosci (QRM)

— Krotki opis metod QRM stosowanych przez wytworce
— Zakres i cel QRM, w tym krotki opis wszystkich dziatan prowadzonych na poziomie korporacji oraz w miej-
scu wytwarzania. Nalezy wymienié¢ kazde zastosowanie systemu QRM w celu oszacowania ciggtosci dostaw

2.5 Przeglad jakosci produktu

— Kroétki opis stosowanych metod

3. PERSONEL

— Schemat organizacyjny obrazujgcy uktad stanowisk, tytutéw w dziatach zarzadzania jakos$cig, produkcji
i kontroli jakosci (zatacznik 4), uwzgledniajacy kierownictwo wyzszego szczebla oraz osobe wykwalifiko-
wang

— Odpowiednio, liczba oséb zatrudnionych w dziatach zarzadzania jakoscia, produkcji, kontroli jakosci, ma-
gazynowania i dystrybucji

4. POMIESZCZENIA | URZADZENIA

4.1 Pomieszczenia

— Kroétki opis wytworni, jej wielkosé i lista budynkow. Jesli wytwarzane sg produkty przeznaczone na rézne
rynki i odbywa sie to w ré6znych budynkach, powinny byé one wymienione z przypisaniem do okreslonego
rynku (jesli nie okreslono w pkt 1.1)

— Plan (schemat) ze wskazaniem skali lub opis obszaréow wytwarzania (rysunki architektoniczne lub technicz-
ne nie sg wymagane)

— Plany i schematy blokowe obszarow produkcyjnych (zatacznik 5), obrazujgce klasyfikacje pomieszczen
i roznice cisnien pomiedzy sgsiadujgcymi obszarami oraz wskazujgce rodzaj prowadzonej dziatalnosci
produkcyjnej w poszczegdlnych pomieszczeniach

— Plany magazynow i obszaréw przechowywania, z uwzglednieniem specjalnych obszaréw do magazyno-
wania i transportowania (przenoszenia) materiatdw o wysokiej toksycznosci, niebezpiecznych i uczulajgcych,
jesli dotyczy

— Kroétki opis szczegdlnych warunkéw przechowywania, jezeli nie uwzgledniono ich na planie, jesli ma za-
stosowanie
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Nr strony/
Whiosek o wydanie zgody na wytwarzanie e Sl
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej /

4.1.1 Krétki opis systemdéw ogrzewania, wentylacji i klimatyzacji (HVAC)

— Zasady definiowania dostarczanego powietrza — temperatury, wilgotnosci, réznicy cisnien i wymian
powietrza, zasady recyrkulacji powietrza (%)

4.1.2 Kroétki opis systemow wody

— Wymagania jakosciowe dla wytwarzanej wody
— Schematy systemow (zatgcznik 6)

4.1.3 Kroétki opis innych istotnych mediéw, jak np. para, sprezone powietrze, azot itd.

4.2 Urzadzenia

4.2.1 Wykaz gtownych urzgdzen produkcyjnych oraz wyposazenia kontroli jako$ci z zaznaczeniem i zidentyfi-
kowaniem elementow krytycznych powinien zosta¢ zamieszczony w zatgczniku 7

4.2.2 Czyszczenie i sanityzacja

— Kroétki opis metod czyszczenia i sanityzacji powierzchni majacych kontakt z produktem (np. czyszczenie
reczne, za pomoca CIP itd.)

4.2.3 Systemy komputerowe krytyczne dla procesu wytwarzania z punktu widzenia Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia

— Opis krytycznych systemoéw komputerowych z punktu widzenia Dobrej Praktyki Wytwarzania (wytgczajac
wyposazenie sterowane za pomocg Programowalnych Sterownikéw Logicznych PLC)

5. DOKUMENTACJA

— Opis systemu dokumentacji (np. elektroniczna, papierowa)

— W przypadku gdy dokumenty i zapisy sg przechowywane lub archiwizowane poza wytwadrnia (wtaczajac
dane zwigzane z monitorowaniem dziatan niepozgdanych, jezeli dotyczy): wykaz rodzajéw dokumentacji/
zapiséw, nazwa i adres miejsca przechowywania oraz okreslenie czasu potrzebnego na pobranie doku-
mentow z danego miejsca archiwizacji

6. PRODUKCJA

6.1 Rodzaje produktow

6.1.1 Rodzaje wytwarzanych produktow:

— Lista wytwarzanych produktéw leczniczych

— Substancje toksyczne lub niebezpieczne (np. o wysokiej aktywnosci farmakologicznej lub wtasciwosciach
uczulajgcych)

— Rodzaje produktow wytwarzanych w obszarach dedykowanych lub metodg kampanijng, jezeli dotyczy

6.1.2 Aplikacje zwigzane z kontrolg procesu w czasie rzeczywistym (PAT), jezeli dotyczy: ogdlny opis stosowa-
nej technologii oraz zwigzane z procesem systemy komputerowe

6.2 Walidacja procesowa

— Kroétki opis ogdélnej polityki walidacji procesu
— Polityka przerabiania lub powtdrnego przetwarzania

6.3 Zarzadzanie materialami i magazynowaniem

— Zasady postepowania z materiatami wyjsciowymi, materiatami opakowaniowymi, produktami luzem
i produktami koncowymi, w tym pobieranie prébek, kwarantanna, zwalnianie i magazynowanie
— Zasady postepowania z materiatami i produktami odrzuconymi




Dziennik Ustaw Nr 144 — 8802 — Poz. 863

Nr strony/
Whiosek o wydanie zgody na wytwarzanie liczba stron
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej y

7. KONTROLA JAKOSCI (QC)

— Opis dziatan kontroli jakosci w zakresie prowadzenia badan fizycznych, chemicznych, mikrobiologicznych
i biologicznych

8. DOSTARCZANIE, REKLAMACJE, WADY PRODUKTU | WYCOFANIA
8.1 Dostarczanie (w czesci, za ktérg odpowiedzialnos$é ponosi wytworca)

— Odbiorcy, ktérym dostarczane sg produkty, i ich lokalizacje

— Opis systemu stosowanego w celu sprawdzenia, czy kazdy odbiorca jest uprawniony do otrzymywania
produktow leczniczych od wytworecy

— Krétki opis systemu majacego na celu zapewnienie odpowiednich warunkéw w czasie transportu, np.
monitoring/kontrola temperatury

— Wprowadzone zasady dostarczania produktow i metody pozwalajgce na przesledzenie catej drogi pro-
duktu

— Srodki podjete w celu zapobiegania dostawaniu sie produktéw do nielegalnego tancucha dostaw

8.2 Reklamacje, wady produktu i wycofania

— Krotki opis systemu postepowania z reklamacjami, wadami produktu i wycofaniami
9. INSPEKCJE WEWNETRZNE

— Krétki opis systemu inspekcji wewnetrznych, z uwzglednieniem kryteriow wyboru obszaréw do inspekcji,
rozwigzan organizacyjnych i dziatah nastepczych

10. ZALACZNIKI DO DOKUMENTACJI GROWNEJ WYTWORNI (o ile dotycza)

Zatacznik 1 Lista wytwarzanych postaci farmaceutycznych produktéw leczniczych terapii zaawansowane;j,
wtgczajagc nazwy miedzynarodowe lub powszechnie stosowane (jezeli sg dostepne)

Zatgcznik 2 Kopia aktualnego certyfikatu Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)

Zatgcznik 3 Lista wytworcow i laboratoriow kontraktowych wraz z adresami i danymi do kontaktu oraz
ze schematami tancucha dostaw do tych miejsc oraz z tych miejsc

Zatacznik 4 Schematy organizacyjne

Zatacznik 5 Schematy obszaréw produkcyjnych zawierajgce kierunki przeptywu materiatéw i personelu,
0golny schemat blokowy procesu wytwarzania kazdego typu produktu terapii zaawansowa-
nej

Zatacznik 6 Schematyczny szkic systemdéw wodnych

Zatgcznik 7 Lista gtownych urzadzen produkcyjnych i laboratoryjnych
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