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Warszawa ...l

Komunikat nr 1/2013

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
i Dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komodrek
w sprawie zasad uzyskania zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej (ATMP)

Zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007/EC Parlamentu Europejskiego i Rady
1394/2007/EC z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowane;
zmieniajgcego Dyrektywe 2001/83/WE oraz Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 produkty, ktére
spefniajg definicje produkiu leczniczego terapii zaawansowane (terapii genowej, terapii
komérkowej lub produktu inzynierii tkankowej), jak okreslono w dyrektywie 2001/83/WE z
pozniejszymi zmianami, sg regulowane w ramach Scentralizowanej Europejskiej Procedury

dopuszczenia do obrotu prowadzonej przez Europejska Agencje Lekow (EMA).

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia nr 1394/2007/EC oraz na podstawie art. 38a ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne {Dz.U.2008.45.271), kazdy wytwérca
dzialajacy na terenie RP ma obowiazek uzyskania zgody na wytwarzanie produktow
leczniczych terapii zaawansowane;j.

Zgodnie z Art. 28 Rozporzadzenia nr 1394/2007/EC dotyczy to rodwniez przypadkéw produktow
leczniczych terapii zaawansowanej, ktdre sg przygotowywane na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w sposéb niesystematyczny zgodnie ze standardami jakosci i zastosowane przez podmiot
udzielajacy s$wiadczeri zdrowotnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskie] na wylaczng
odpowiedzialnos¢ lekarza w celu wykonania indywidualnie przepisanego produktu leczniczego dla
danego pacjenta tzn. przypadkéw wylaczenia szpitalnego zastosowania produktow
leczniczych terapii zaawansowanej (HE-ATMP):

» (...) Wytwarzanie tych produktow jest zatwierdzane przez wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego. Panfstwa czionkowskie zapewniajg rownorzednos$é krajowych wymogow
dotyczgcych monitorowania i nadzoru farmaceutycznego oraz specyficznych wymogow jakosci, o
ktérych mowa w niniejszym ustepie, z wymogami przewidzianymi na poziomie Wspdlnoty w
odniesieniu do produkiéw leczniczych terapii zaawansowanej, dla ktérych zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajagcym wspdlnotowe procedury wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcym

Europejskg Agencje Lekow wymagane jest pozwolenie na wprowadzenie do obrotu.”



Gtowny Inspektor Farmaceutyczny informuje, iz jest organem wlasciwym do udzielenia
zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej w zakresie
przypadkéw wylaczenia szpitalnego zastosowania produktéw leczniczych terapii

zaawansowanej (HE-ATMP).

Obowigzek uzyskania zgody zgodnie z Art. 29 punkt 1 i 2 Rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 miai
nastepujace okresy przejsciowe:

» Produkty lecznicze terapii zaawansowanej inne niz produkty inzynierii tkankowej,
ktore znajdowaly si¢ w legalnym obrocie na rynku Wspdlnoty zgodnie z przepisami
krajowymi lub wspolnotowymi w dniu 30 grudnia 2008 r., muszg by¢ zgodne z niniejszym
rozporzgdzeniem najpozniej do dnia 30 grudnia 2011 r.

» Produkty inzynierii tkankowej, ktdre znajdowaly sie w legalnym obrocie na rynku
Wspdlnoty zgodnie z przepisami krajowymi lub wspolnotowymi w dniu 30 grudnia 2008 r.,
muszg byc zgodne z niniejszym rozporzadzeniem najpézniej do dnia 30 grudnia 2012 .

Udzielenie zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej w
zakresie przypadkéw wylaczenia szpitalnego (HE-ATMP) nastepuje na wniosek
przedsiebiorcy:

» Podmiot zamierzajacy wytwarza¢ produkty lecznicze terapii zaawansowanej w zakresie
przypadkdéw wylaczenia szpitalnego (HE-ATMP) skiada do Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego wniosek o udzielenie zgody, zgodny z zatl. nr 1 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie
zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej (Dz.U. Nr 144,

poz. B63),

« W przypadku pozytywnej oceny formalnej wniosku przeprowadzonej w Gtownym
Inspektoracie Farmaceutycznym oraz pozytywnej ocenie merytorycznej przeprowadzonej w
porozumieniu z Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komérek wyznaczany jest sktad
Zespolu inspekcyjnego oraz data inspekgcji.

* Inspekcja przeprowadzana jest przez Inspektoroéw ds. wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego na zgodno$¢ z wymaganiami zawartymi w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Dz.U. Nr 184, poz. 1143)

« Na postawie opinii zawartej w raporcie poinspekcyjnym wydawana jest decyzja Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego o udzieleniu zgody/odmowie udzielenia zgody na
wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej w zakresie przypadkéw
wylaczenia szpitalnego zastosowania produktéw leczniczych terapii zaawansowane;j

(HE-ATMP).

» Po pozytywnym zakonczeniu inspekcji, podmiot jest informowany o koniecznoéci
wniesienia optaty publiczno-prawnej. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie wysokos$ci oraz sposobu pobierania oplaty za
wydanie zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz.U.
Nr 144, poz. 864), Glowny Inspektor Farmaceutyczny za udzielenie zgody pobiera optate,
ktore stanowig dochod budzetu panstwa. Oplata ta jest wnoszona na rachunek biezgcy
dochodow Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.



» W przypadku negatywnej oceny formainej lub merytorycznej wniosku przedsiebiorca
zostaje wezwany do uzupelnienia w wymaganym okresie 7 dni z pouczeniem, ze
nieusuniecie brakow spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpatrzenia i odiozZzenie a/a;

Uwaga |
Udzielenie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej (HE-
ATMP) w przypadku wylaczenia szpitalnego wydane przez Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego jest bezterminowe.
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