Warszawa, dnia 19 lutego 2019 r.

Poz. 313

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 5 lutego 2019 .

w sprawie wzoru wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego oraz wniosku o zmiane tej zgody

Na podstawie art. 38a ust. 16 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211,
z pozn. zm.?) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Okresla si¢ wzor wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego oraz wniosku o zmiang tej zgody stanowiacy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.®

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzagdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegoétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515, 1544, 1629,
1637, 1669, 2227 12429 oraz z 2019 r. poz. 60.

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie wzoru wniosku
o wydanie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. U. poz. 863), ktore traci moc z dniem wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 13 ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 13751 1515).

2)

3)
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 5 lutego 2019 r. (poz. 313)

WZOR

WNIOSEK

o O WYDANIE ZGODY NA WYTWARZANIE PRODUKTU LECZNICZEGO TERAPII
ZAAWANSOWANEJ - WYJATKU SZPITALNEGO"”

o O ZMIANE ZGODY NA WYTWARZANIE PRODUKTU LECZNICZEGO TERAPII
ZAAWANSOWANEJ - WYJATKU SZPITALNEGO”

1. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY

1) firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo firma oraz adres i siedziba podmiotu ubiegajacego si¢

ozgode, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalnosé¢
gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnosci

gospodarczej, jezeli jest inny niz adres 1 miejsce ZamieSZKANIA: ..........cceevververrerieerieeiesiieieie e eeeeeeeseees
2) numer:
N P bbb e h b b et b e et sttt es ettt
—wpisu do Krajowego Rejestru SGdOWEZO .....oocirieiiiiiiiiiee et albo
o$wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnoéci Gospodarczej
czytelny podpis"
3) imig¢ i nazwisko, numer telefonu i adres poczty elektronicznej osoby do kontaktu: ..........cccceviiriiniiinnnnnnen.

4) okreslenie miejsca wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego:

(w przypadku kilku miejsc wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego nalezy
wymieni¢ wszystkie miejsca wytwarzania)

(w przypadku wniosku o zmiang¢ danych zawartych w pkt 3 nalezy wprowadzi¢ informacje zaréwno z aktualnej
zgody, jak i wnioskowane zmiany)
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3.0KRESLENIE ZAKRESU DZIALALNOSCI W MIEJSCU WYTWARZANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO TERAPII ZAAWANSOWANE] — WYJATKU SZPITALNEGO ORAZ RODZAJU

I WSKAZAN WYTWARZANYCH PRODUKTOW

(nalezy wypehi¢ jeden egzemplarz dla kazdego wymienionego miejsca wytwarzania; nalezy skresli¢ zakres niebedacy

przedmiotem zgody)

1) Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego wytwarzane w miejscu wytwarzania

Czy sg wytwarzane produkty pochodzenia ludzkiego?

o Tak”

o Nie”

Czy sg wytwarzane produkty pochodzenia zwierzecego?

o Tak”

o Nie”

Czgs¢ 1: operacje wytworcze

1.1 Wytwarzanie

1.2 Kompletowanie lub pakowanie

pkt 1.1)

1.3 Certyfikacja serii (pozostawi¢ bez skreslenia tylko w przypadku, gdy pozostawiony jest

1.4 Badania w kontroli jakos$ci

1.4.1 Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne

1.4.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne

1.4.3 Badania fizykochemiczne

1.4.4 Badania biologiczne

1.4.5 Inne (nalezy wymieni¢)

1.5 Przechowywanie i dostarczanie

1.6 Inne (nalezy wymienic)

Czg$¢ 2: Rodzaj wytwarzanych produktow leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych

2.1 Produkty lecznicze terapii genowej

2.2 Produkty lecznicze somatycznej terapii komorkowe;j

2.3 Produkty inzynierii tkankowej
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wytwarzania

Czgs¢ 3: Lista produktéw leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych wytwarzanych w miejscu

3.1 Produkty lecznicze terapii genowe;j

(np. czgs¢ ciata,
krew, galareta
Whartona)

Lp. | Nazwa | Informacja Wskazanie(-nia) do | Sposob podania Numer pozwolenia na
o pochodzeniu stosowania (np. dostawowo, wykonywanie czynnosci,
pobranego dozylnie) o ktorych mowa w art. 25
materiatu ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
wyjéciowego 0 pobieraniu, przechowywaniu
(np. cze$¢ ciata, i przeszczepianiu komorek,
krew, galareta tkanek i narzadow (Dz. U.
Whartona) 22017 r. poz. 1000 oraz

z 2018 r. poz. 1669), jezeli
dotyczy
3.2 Produkty lecznicze somatycznej terapii komorkowej

Lp. | Nazwa | Informacja Wskazanie(-nia) do | Sposob podania Numer pozwolenia na
o pochodzeniu stosowania (np. dostawowo, wykonywanie czynnosci,
pobranego dozylnie) o ktérych mowa w art. 25
materiatu ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
wyjsciowego 0 pobieraniu, przechowywaniu
(np. cze$¢ ciata, i przeszczepianiu komorek,
krew, galareta tkanek i narzadow, jezeli
Whartona) dotyczy

3.3 Produkty inzynierii tkankowe;j

Lp. | Nazwa | Informacja Wskazanie(-nia) do | Sposob podania Numer pozwolenia na
o pochodzeniu stosowania (np. dostawowo, wykonywanie czynnosci,
pobranego dozylnie) o ktérych mowa w art. 25
materiatu ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
wyjsciowego o0 pobieraniu, przechowywaniu

i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadow, jezeli
dotyczy
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4. INFORMACIJE O OSOBIE KOMPETENTNE]J
(jeden egzemplarz dla kazdej wpisanej Osoby Kompetentnej)

Imie i nazwisko Osoby
Kompetentnej:
Adres(y) miejsc(a) wytwarzania,
w ktérym(-ych) Osoba
Kompetentna bedzie petni¢
obowiazki:

Informacje o wyksztatceniu

Ukonczone dodatkowe kursy na poziomie akademickim

Dane o stazu pracy

Zakres uprawnien

5. ZALACZNIKI DO WNIOSKU

1) kopia(-pie) pozwolenia(-len) na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. 0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow™

, . . . . e . ook
2) dowod uiszczenia oplaty za ztozenie niniejszego wniosku™

3) Dokumentacja Glowna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci.

6. PODPIS WNIOSKODAWCY
Data, nazwisko i imie¢ przedsigbiorcy albo petnomocnika:

) Zaznaczy¢ whasciwe.

™) Wpisa¢ whasciwe.

™) Dotaczyé do wniosku, jezeli dotyczy.

D W przypadku wniosku skfadanego przez petnomocnika do wniosku nalezy dolaczy¢ peomocnictwo. W przypadku
osoby uprawnionej do reprezentowania przedsigbiorcy innego niz osoba fizyczna nalezy dotaczy¢ aktualny wypis z KRS.



