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Nadzor nad wytwarzaniem produktow leczniczych

Zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne, dziatalnos¢ polegajgca na wytwarzaniu lub imporcie produktu
leczniczego oraz badanego produktu leczniczego, wymaga uzyskania zezwolenia. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wydaje zezwolenia na prowadzenie powyzszej dziatalnosci w oparciu o przepisy ustawy.

Podjecie wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowanej HE-ATMP wymaga uzyskania zgody
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Zgoda wydawana jest w drodze decyzji. Zgoda na wytwarzanie
potwierdza, na podstawie przeprowadzonej inspekcji w miejscu wytwarzania, spetnienie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania i nie moze by¢ interpretowana jako zgoda na leczenie tymi produktami.

Zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne, nie rzadziej niz raz na trzy lata Inspektorzy ds. wytwarzania
przeprowadzajg inspekcje planowe sprawdzajgce spetnienie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. W
przypadkach powziecia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powodujgcych zagrozenie dla jakosci,
bezpieczehstwa stosowania lub skutecznosci produktéw leczniczych albo jakosSci lub bezpieczehstwa substancji
czynnych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zleca przeprowadzenie inspekcji dorazne;.

Ponadto, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje opinie 0 zgodnosci warunkéw wytwarzania z wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania u wytwdrcy w kraju trzecim, w przypadku kiedy podmiot odpowiedzialny wystepuje
z wnioskiem o uzyskanie pozwolenia lub produkt leczniczy przywozony jest na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej
w celu dalszego przetworzenia. Wydanie takiej opinii poprzedzone jest inspekcjg przeprowadzong przez
Inspektoréw ds. wytwarzania.

Inspektorzy ds. wytwarzania prowadzg nadzér wynikajacy z ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
zwigzanych rozporzadzeh nad zabezpieczeniem i zniszczeniem $rodkéw odurzajgcych, substancji
psychotropowych oraz prekursoréw kategorii 1.



