GLOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY

Departament Inspekcji ds. Wytwarzania

Na podstawie uzupetnionej zgodnie z ponizszymi wskazowkami, ,Informacji o zakresie

wytwarzania lub importu”, stanowigcej cze$¢ Wniosku o wydanie zezwolenia bgdz Wniosku o zmiane
zezwolenia przygotowana zostanie tres¢ zezwolenia ha wytwarzanie lub import.

INFORMACJA O ZAKRESIE WYTWARZANIA LUB IMPORTU PRODUKTOW LECZNICZYCH:

stanowigca punkt 2*, a w przypadku badanych produktéw leczniczych punkt 3* Wniosku o wydanie
zezwolenia badz punkt 3**, a w przypadku badanych produktéw leczniczych punkt 4** Wniosku o
zmiane zezwolenia, powinna by¢ przygotowana odrebnie dla kazdego miejsca wytwarzania
(CZESC 1*) lub importu (CZESC 2%),

* numeracja w odniesieniu do Rozporzgdzenia MZ z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych (Dz. U. z 2019 r., poz. 830)

** numeracja w odniesieniu do Rozporzgdzenia MZ z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie

zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych (Dz. U. z 2019 r., poz. 829)

powinna by¢ przygotowana odrebnie w przypadku wytwarzania produktow leczniczych
przeznaczonych dla ludzi i wytwarzania produktéow leczniczych weterynaryjnych,
z zastosowaniem ponizszych informaciji.

Wypetniajgc ,Informacje o zakresie wytwarzania lub importu produktéw leczniczych”, nalezy wyraznie
wskaza¢ punkty, ktére opisujg obecny zakres zezwolenia (jesli dotyczy) z uwzglednieniem
whnioskowanych zmian. Punkty mozna wskaza¢ m.in. poprzez:

zaznaczenie punktow, ktére dotyczg
usuniecie punktow, ktore nie dotyczag

wykreslenie punktow, ktdre nie dotyczag

CZESC 1

Zakres operacji wytworczych prowadzony przez posiadacza zezwolenia powinien zostaé
zaznaczony W Informacji o zakresie wytwarzania lub importu produktow leczniczych
z uwzglednieniem ponizszych wyjasnien:

Operacje procesowe (punkty
1.1.-1.4.3. z pominieciem
punktow dotyczacych
certyfikacji serii)

obejmuje poszczegdine lub wszystkie etapy procesu wytwarzania
produktu leczniczego do etapu pakowania w opakowania
bezposrednie z uwzglednieniem komentarza pod punktem 1.5.1.

Pakowanie w opakowania
bezposrednie (punkty 1.5.1. z
uwzglednieniem komentarza
pod punktem 1.5.1.)

obejmuje umieszczenie i zamkniecie produktu leczniczego
wewnatrz materialu opakowaniowego produktu koncowego,
majgcego bezposredni kontakt z produktem leczniczym.

Pakowanie w opakowania - obejmuje umieszczenie i zamkniecie w zewnetrznym materiale
zewnetrzne (punkty 1.5.2.) opakowaniowym produktu leczniczego, zapakowanego uprzednio
w opakowanie bezposrednie;

- obejmuje réwniez operacje etykietowania lub dotgczenie innych
elementow, wymienionych w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu lub w podstawowej dokumentacji produktu w przypadku
badanych produktéw leczniczych.
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Certyfikacja serii

obejmuje certyfikacje serii produktu koncowego przez Osobe
Wykwalifikowana.

Certyfikacja serii odnosi sie do wszystkich postaci
farmaceutycznych w danej sekcji (1.1.3 Certyfikacja serii dla
produktow sterylnych lub 1.2.2 Certyfikacja serii dla produktow
niesterylnych), chyba Zze wprowadzone =zostaty wytaczenia/
restrykcje w ,Zastrzezeniach lub uwagach wyjasniajgcych
dotyczacych operacji wytworczych/importowych”.

Dla biologicznych produktéw leczniczych pkt 1.3.2. Certyfikacja
serii  oznacza  ostatnig certyfikacje  kohAcowej postaci
farmaceutycznej produktu; nalezy zaznaczy¢ réwniez odpowiednie
punkty 1.1.3. i/albo 1.2.2, aby wskazac rodzaj produktu, ktérego
dotyczy.

Wytworey dokonujacy certyfikacji tylko produktow
przepakowanych w ramach importu rownolegtego lub dystrybucji
rownolegtej powinni mie¢ wskazane punkty 1.1.3 i/albo 1.2.2
Certyfikacja serii z odpowiednig restrykcjg: ,Punkty 1.1.3 i 1.2.2
tylko w zakresie certyfikacji przepakowanego produktu
koncowego”. Dla takiej dziatalnosci nie wyszczegodlnia sie
certyfikacji serii biologicznych produktéw leczniczych w punkcie
1.3.2.

Kontrola jakosci

obejmuje rodzaj kontroli laboratoryjnej wytwarzanych produktow
leczniczych wykonywanej w miejscu wytwarzania.

Kontrola laboratoryjna produktéw leczniczych przeznaczonych dla
ludzi powinna odbywaé sie u wytwércédw posiadajgcych
zezwolenie na wytwarzanie produktow leczniczych
przeznaczonych dla ludzi. Analogicznie nalezy postepowac w
stosunku do produktow leczniczych weterynaryjnych, badanych
oraz produktow leczniczych importowanych.

Wszystkie informacje, restrykcje lub wytgczenia (np. jezeli produkt leczniczy musi by¢ wytwarzany

w dedykowanych obszarach),

powinny zosta¢ zawarte w ,Zastrzezeniach Iub uwagach

wyjasniajgcych dotyczgcych operacji wytworczych” z odniesieniem do konkretnego punktu w tabeli

lub postaci farmaceutyczne;.

Informacje dotyczgce prowadzenia wszystkich etapow wytwarzania, podczas ktérych mamy do
czynienia z otwartym produktem*** uwazanym za wysoce uczulajgcy, wysoce toksyczny, silnie
dziatajgcy lub mogacy stanowi¢ zagrozenie z innych powodow, bgdz zawierajgcym substancje o takim

dziataniu, np. z grup:
> antybiotyki B-laktamowe,

zywe komorki,
radiofarmaceutyki,

produkty ekto-pasozytobdjcze,

V V.V V V V V

Przy opracowaniu korzystano z:

inne wysoko uczulajgce antybiotyki,
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produkty lecznicze zawierajgce priony, genotoksyny albo teratogenny,

inne (np. produkty wysoko toksyczne)
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powinna zostaC umieszczona w ,Zastrzezeniach lub uwagach wyjasniajgcych dotyczgcych operaciji
wytworczych” z odniesieniem do konkretnego punktu w tabeli.
*** w odniesieniu do punktéw 1.1.1, 1.1.2, 1.2.1, 1.3.1, 1.4.2, 1.5.1 wskazanych w zatgczniku do Rozporzgdzenia MZ
z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie wzoru wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow

leczniczych (Dz. U. z 2019 r., poz. 829) lub w zatgczniku do Rozporzadzenia MZ z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie
wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych (Dz. U. z 2019 r., poz. 830)

Magazynowanie - dla kazdego miejsca prowadzenia dziatalnoSci posiadajgcego zezwolenie na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego, w ktérym prowadzone sg operacje procesowe lub
pakowanie produktéw leczniczych, automatycznie zezwolenie obejmuje réwniez magazynowanie,
bez koniecznosci dodatkowego wpisywania tej operacji. Jezeli w miejscu wytwarzania prowadzone
sg inne operacje, z ktorych magazynowanie nie wynika automatycznie, np. certyfikacja serii, wowczas
operacja magazynowania powinna zosta¢ zawarta w punkcie 1.4.3. <inne>.

Dystrybucija - dla kazdego miejsca prowadzenia dziatalnosci objetego zezwoleniem na wytwarzanie
lub import produktu leczniczego, w kitérym prowadzone sg operacje procesowe lub pakowanie serii
produktow leczniczych, zezwolenie automatycznie obejmuje dystrybucje witasnych produktéw
leczniczych, chyba ze wprowadzone zostaty wytgczenia/restrykcje w ,Zastrzezeniach lub uwagach
wyjasniajgcych dotyczgcych operacji wytwoérczych”.

CZESC 1: Operacje wytwoércze (Manufacturing Operations)
1.1 Produkty sterylne (Sterile products)
1.1.1 Aseptycznie wytwarzane (Aseptically prepared)
1.1.1.1 Postaci ptynne o duzej objetosci (Large volume liquids)
1.1.1.2 Liofilizaty (Lyophilisates)
1.1.1.3 Postaci potstate (Semi-solids)
1.1.1.4 Postaci ptynne o matej objetosci (Small volume liquids)
Punkt 1.1.1.4 dotyczy produktdow w opakowaniu w objetosci deklarowanej 100 ml lub
mniejszej
1.1.1.5 Postaci state i implanty (Solids and implants)
1.1.1.6 Inne produkty aseptycznie wytwarzane: wymieni¢
(Other aseptically prepared products <free text>)
1.1.2 Sterylizowane kohcowo (Terminally sterilised)

Uwaga: Gdy sterylizacja koncowa nie jest prowadzona w miejscu wytwarzania formy
farmaceutycznej, tylko zlecana innemu wytworcy, w ,Zastrzezeniach lub uwagach wyjasniajgcych
dotyczgcych operacji wytwérczych” powinna znajdowacé sie informacja o zleceniu etapu sterylizacji w
odniesieniu do konkretnych punktéw z formami farmaceutycznymi z tabeli.

1.1.2.1 Postaci ptynne o duzej objetosci (Large volume liquids)
1.1.2.2 Postaci potstate (Semi-solids)
1.1.2.3 Postaci ptynne o matej objetosci (Small volume liquids)
Punkt 1.1.2.3 dotyczy produktéw w opakowaniu o objetosci deklarowanej 100 ml lub
mniejszej
1.1.2.4 Postaci state i implanty (Solids and implants)
1.1.2.5 Inne produkty sterylizowane korcowo: wymienic
(Other terminalny sterilised prepared products <free text>)
1.1.3 Certyfikacja serii (Batch Certification)
1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
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1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)

1.2.1.1 Kapsutki, twarda powtoka (Capsules, hard shell)

1.2.1.2 Kapsulki, miekka powtoka (Capsules, soft shell)

1.2.1.3 Lecznicze gumy do zucia (Chewing gums)

1.2.1.4 Impregnowane matryce (Impregnated matrices)

1.2.1.5 Piyn do uzytku zewnetrznego (Liquids for external use)

1.2.1.6 Plyn do uzytku wewnetrznego (Liquids for internal use)

1.2.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)

1.2.1.8 Inne postaci state: wymieni¢ (Other solid dosage forms <free text>)

W punkcie 1.2.1.8 nalezy wpisa¢ wytwarzane postaci formy koncowej produktu
leczniczego, ktére sg inne niz wymienione w pozostatych podpunktach punktu 1.2.1.
Nalezy wskazac¢ ogdlng postaé np. granulaty, proszki, proszek do inhalacji w kapsutce
twardej, globulki, pastylki, lamelki, plastry lecznicze, pigutki, sztyfty, ziota do zaparzania,
lizawki (dot. tylko weterynaryjnych), peletki (dot. tylko weterynaryjnych)

1.2.1.9 Produkty lecznicze w pojemnikach pod cisnieniem (Pressurised preparations)
Punkt 1.2.1.9 dotyczy produktéw w specjalnych pojemnikach pod cisnieniem gazu.
Natomiast w przypadku, gdy wydozowanie produktu odbywa sie za pomocg
mechanicznej ,pompki”, bez zastosowania gazu wyttaczajgcego, wtedy taka postaé
farmaceutyczna produktu leczniczego zostaje sklasyfikowana odpowiednio jako: ,Ptyn
do uzytku zewnetrznego” lub ,Ptyn do uzytku wewnetrznego”.

1.2.1.10 Generatory radionuklidéw (Radionuclide generators)

1.2.1.11 Postaci potstate (Semi-solids)

Punkt 1.2.1.11 obejmuje takie postaci jak: mas¢, krem, pasta, zel, piana, kataplazm
1.2.1.12 Czopki (Suppositories)

1.2.1.13 Tabletki (Tablets)

1.2.1.14 Systemy transdermalne (Transdermal patches)

1.2.1.15 Systemy dozwaczowe (Intraruminal devices)

1.2.1.16 Premiksy weterynaryjne (Veterinary premixes)

1.2.1.17 Inne niesterylne produkty: wymieni¢

(Other non-sterile medicinal product <free text>)

W punkcie 1.2.1.17. Inne niesterylne produkty: wymienic - nalezy wyszczegoélni¢ np. wytwarzanie
produktow posrednich tj. mieszanki, granulaty, ale tylko jesli podmiot nie wytwarza postaci koncowe;j
tego produktu. Tu takze nalezy wskaza¢ surowce do sporzgdzania lekéw recepturowych lub
aptecznych oraz produkty lecznicze, ktére w formie koncowej przyjmujg inng postac niz wymienione
w innych podpunktach punktu 1.2.1.

1.2.2. Certyfikacja serii (Batch Certification)

1.3 Biologiczne produkty lecznicze (Biological medicinal products)

Ponizsze kategorie biologicznych produktdéw leczniczych powinny byé stosowane do okres$lenia czy
Wytworca prowadzi jakiekolwiek etapy procesu zwigzane z wytwarzaniem produktéw biologicznych.
Wytwarzanie substancji biologicznej moze by¢ czescig ciggtych etapow procesu w wytwarzaniu
koncowego produktu biologicznego i te operacje powinny by¢ takze ujete w tej sekcji, jezeli dotyczy.
Gdy operacje wytworcze obejmujg wytwarzanie koncowej postaci farmaceutycznej biologicznych
produktow leczniczych, powinna zosta¢ zaznaczona réwniez odpowiednia posta¢ farmaceutyczna
(np. 1.1.1.2 Liofilizaty).
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1.3.1 Biologiczne produkty lecznicze (Biological medicinal products)
1.3.1.1 Produkty krwiopochodne (Blood products)
1.3.1.2 Produkty immunologiczne (Immunological products)
1.3.1.3 Produkty terapii komoérkowej (Cell therapy products)
1.3.1.4 Produkty terapii genowej (Gene therapy products)
1.3.1.5 Produkty biotechnologiczne (Biotechnology products)
1.3.1.6 Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego (Human or animal extracted
products)
1.3.1.7 Produkty inzynierii tkankowej (Tissue engineered products)
1.3.1.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: wymienié
(Other biological medicinal products <free text>)
1.3.2 Certyfikacja serii (Batch certification)

Nalezy zaznaczy¢ réwniez odpowiednio punkty 1.1.3. i/albo 1.2.2.

1.3.2.1 Produkty krwiopochodne (Blood products)

1.3.2.2 Produkty immunologiczne (Immunological products)

1.3.2.3 Produkty terapii komérkowej (Cell therapy products)

1.3.2.4 Produkty terapii genowej (Gene therapy products)

1.3.2.5 Produkty biotechnologiczne (Biotechnology products)

1.3.2.6 Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego (Human or animal extracted
products)

1.3.2.7 Produkty inzynierii tkankowej (Tissue engineered products)

1.3.2.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: wymienic

(Other biological medicinal products <free text>)

1.4 Inne produkty lub operacje wytworcze (Other products or manufacturing activity)

Jezeli wytwarzanie obejmuje m.in. produkty roslinne lub homeopatyczne, nalezy zaznaczyc
odpowiednig posta¢ farmaceutyczng w sekcji 1.1. i/albo 1.2. oraz odpowiedni rodzaj produktow
w sekcji 1.4.1.

Jezeli wytwarzane sg jedynie produkty roslinne lub homeopatyczne, nalezy to wykazac
w ,Zastrzezeniach lub uwagach wyjasniajgcych dotyczacych operacji wytwdrczych” w odniesieniu do
punktow z odpowiedniej sekcji 1.1. i/albo 1.2

Przyktad:

1.2.1.13. Tabletki

1.4.1.1. Produkty lecznicze ro$linne

L,Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajgce dotyczgce operacji wytworczych’:

Pkt. 1.2.1.13. dotyczy tylko produktow roslinnych.

1.4.1 Wytwarzanie (Manufacture of)
1.4.1.1 Produkty lecznicze ro$linne (Herbal products)
1.4.1.2 Produkty lecznicze homeopatyczne (Homoeopathic products)
1.4.1.3 Inne: wymienic (Other)
1.4.2 Sterylizacja substancji czynnej lub sktadnika, lub produktu gotowego
(Sterilisation of active substances / excipients / finished product)

Ten punkt powinien by¢ zaznaczany przez wytworce, ktéry jest zleceniobiorcg etapu sterylizacji a nie
jest wytworcg tej formy farmaceutycznej, np. wykonawca, ktéremu zlecono naswietlanie promieniami
gamma formy farmaceutycznej, wytworzonej przez innego wytworce.

1.4.2.1 Filtracja (Filtration)
1.4.2.2 Sterylizacja suchym gorgcym powietrzem (Dry heat)

Przy opracowaniu korzystano z:

Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information

3 Oct 2014; EMA/572454/2014 Rev 17

Farmakopeii Europejskiej 9.8

https://standardterms.edgm.eu Strona5z8




1.4.2.3 Sterylizacja nasycong parg wodng (Moist heat)
1.4.2.4 Sterylizacja chemiczna (Chemical)
1.4.2.5 Naswietlanie promieniami gamma (Gamma irradiation)
1.4.2.6 Sterylizacja strumieniami elektronéw (Electron beam)
1.4.3 Inne : wymieni¢ (Other <free text>)
15 Pakowanie (Packaging)
1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)

Pakowanie w opakowania bezposrednie produktow sterylnych, wigczone jest do czesci operacji
procesowych, zawartych w punkcie 1.1. pod warunkiem, ze brak jest innego komentarza
w ,Zastrzezeniach lub uwagach wyjasniajgcych dotyczgcych operacji wytworczych” w odniesieniu do
konkretnej postaci farmaceutycznej sterylnego produktu leczniczego.

1.5.1.1 Kapsulki, twarda powtoka (Capsules, hard shell)
1.5.1.2 Kapsufki, miekka powtoka (Capsules, soft shell)
1.5.1.3 Lecznicze gumy do zucia (Chewing gums)
1.5.1.4 Impregnowane matryce (Impregnated matrices)
1.5.1.5 Plyn do uzytku zewnetrznego (Liquids for external use)
1.5.1.6 Plyn do uzytku wewnetrznego (Liquids for internal use)
1.5.1.7 Gazy medyczne (Medicinal gases)
1.5.1.8 Inne postaci state : wymieni¢ (Other solid dosage forms <free text>)
W punkcie 1.5.1.8 nalezy wpisa¢ wytwarzane postaci formy koncowej produktu
leczniczego, ktore sg inne niz wymienione w pozostatych podpunktach punktu 1.5.1.
Nalezy wskaza¢ ogolng posta¢ np. granulaty, proszki, proszek do inhalacji w kapsutce
twardej, globulki, pastylki, lamelki, plastry lecznicze, pigutki, sztyfty, ziota do
zaparzania, lizawki (dot. tylko weterynaryjnych), peletki (dot. tylko weterynaryjnych)
1.5.1.9 Produkty lecznicze w pojemnikach pod cisnieniem (Pressurised preparations)
1.5.1.10 Generatory radionuklidow (Radionuclide generators)
1.5.1.11 Postaci potstate (Semi-solids)

Punkt 1.5.1.11 obejmuje takie postaci jak: masc¢, krem, pasta, zel, piana, kataplazm ‘
1.5.1.12 Czopki (Suppositories)
1.5.1.13 Tabletki (Tablets)
1.5.1.14 Systemy transdermalne (Transdermal patches)
1.5.1.15 Systemy dozwaczowe (Intraruminal devices)
1.5.1.16 Premiksy weterynaryjne (Veterinary premixes)
1.5.1.17 Inne niesterylne produkty: wymieni¢
(Other non-sterile medicinal product <free text>)

Jezeli wytworca prowadzi tylko pakowanie w opakowania bezposrednie produktow, ktére nastepnie
sg sterylizowane koncowo, ale nie jest wytwoércg formy farmaceutycznej (np. implanty), powinien
wpisaé w punkcie 1.5.1.17 Inne niesterylne produkty lecznicze, komentarz: ,Pakowanie w
opakowania bezposrednie (nazwa postaci farmaceutycznej), ktére podlegajg sterylizacji koricowe;j”.

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne (Secondary packing)

Punkt 1.5.2. Pakowanie w opakowania zewnetrzne obejmuje pakowanie wszystkich postaci
farmaceutycznych, chyba ze wprowadzone zostaty wytgczenia/restrykcje w ,Zastrzezeniach lub
uwagach wyjasniajgcych dotyczacych operacji wytworczych”.
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Wytworca, ktérego jedyna operacjg wytworczg bedzie oznakowywanie produkidw leczniczych
etykietg ,prébka bezpfatna”, produktéw wykorzystywanych w celach reklamowych powinien mieé
zaznaczony pkt. 1.5.2. i wprowadzong restrykcje ,tylko oznakowanie: probka bezptatna”.

Punkt 1.5.2. uprawnia automatycznie do magazynowania wytwarzanych produktow leczniczych
Punkt 1.5.2. uprawnia automatycznie do dystrybucji wytwarzanych produktow leczniczych, chyba ze
wprowadzone zostalty wylgczenial/restrykcje w ,Zastrzezeniach lub uwagach wyjasniajgcych
dotyczgcych operacji wytworczych”

1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)
1.6.1 Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne (Microbiological: sterility)
1.6.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne (Microbiological: non-sterility)
1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)
1.6.4 Badania biologiczne (Biological)

CZESC 2: Import produktéw leczniczych (Importation of medicinal products)

2.1 Badania w kontroli jakosci importowanych produktéw leczniczych
(Quality control testing of imported medicinal products)

Jezeli w danym miejscu prowadzenia dziatalnosci prowadzone sg badania w ramach kontroli
jakosci importowanych produktow leczniczych nalezy wskazac kategorie badan wymienionych
ponizej;

Punkty te nalezy wskaza¢ nawet jesli zezwolenie w danym miejscu prowadzenia dziatalnosci
obejmuje juz punkt 1.6 z CZESCI 1, poniewaz CZESC 1 dotyczy badania wytwarzanych
produktéw leczniczych a CZESC 2 importowanych produktéw leczniczych.

2.1.1 Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne (Microbiological: sterility)
2.1.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne (Microbiological: non-sterility)
2.1.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)
2.1.4 Badania biologiczne (Biological)
2.2 Certyfikacja serii importowanych produktéw leczniczych
(Batch certification of imported medicinal products)

Punkt 2.2. powinien zosta¢ zaznaczony w przypadku certyfikacji produktu koncowego. Jezeli
wytwaérca jest rowniez fizycznym miejscem importu powinien zaznaczy¢ takze punkt 2.3.1.

Dla importeréw badanych produktéw leczniczych, zezwolenie na certyfikacje importowanych
produktéw poréwnawczych powinno by¢ wskazane przez uwagi wyjasniajgce w odniesieniu
do odpowiedniej kategorii produktéw z punktéw 2.2.1., 2.2.2., i/albo 2.2.3.

2.2.1 Produkty sterylne (Sterile Products)
2.2.1.1 Wytwarzane aseptycznie (Aseptically prepared)
2.2.1.2 Sterylizowane koncowo (Terminally sterilised)
2.2.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
2.2.3 Biologiczne produkty lecznicze (Biological medicinal products)

Zaznaczona kategoria biologicznych produktow leczniczych powinna zosta¢ uzupetniona poprzez
zaznaczenie odpowiednich punktow 2.2.1 i/albo 2.2.2.

2.2.3.1 Produkty krwiopochodne (Blood products)
2.2.3.2 Produkty immunologiczne (Immunological products)
2.2.3.3 Produkty terapii komorkowej (Cell therapy products)
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2.2.3.4 Produkty terapii genowej (Gene therapy products)
2.2.3.5 Produkty biotechnologiczne (Biotechnology products)
2.2.3.6 Produkty pochodzenia ludzkiego Ilub zwierzecego (Human or animal
extracted products)
2.2.3.7 Produkty inzynierii tkankowej (Tissue engineered products)
2.2.3.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: wymieni¢
(Other biological medicinal products <free text>)
2.3 Inna dzialalno$¢ importowa -inne aktywnosci zwigzane z importem, ktére nie zostaty
zawarte powyzej(Other importation activities)
2.3.1 Fizyczne miejsce importu (Site of physical importation)

Zaznaczenie tego punktu oznacza, ze miejsce importu posiada zezwolenie na otrzymywanie
i przechowywanie importowanych koncowych produktow oczekujgcych na certyfikacje przez
Osobe Wykwalifikowang.

Certyfikacja musi by¢é zaznaczona osobno w odniesieniu do odpowiedniej kategorii produktow
w sekcji 2.2.

2.3.2 Import produktow posrednich poddawanych dalszym operacjom wytworczym:
wymieni¢
(Importation of intermediate which undergoes further processing <free text>)

Powinien zosta¢ okreslony rodzaj produktu posredniego lub produktu luzem.

2.3.3 Biologiczne substancje czynne (Biological active substance)
2.3.4 Inne: wymieni¢ (Other <free text>)
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