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Wytyczne dotyczace wypetniania wnioskéw o wydanie/zmiane zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktéw leczniczych w zakresie wytwarzania osocza do frakcjonowania.

yinformacja 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.

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

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

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

e zaznaczenie punktow, ktdre dotycza,
e usuniecie punktéw, ktére nie dotyczg,
e wykreslenie punktéw, ktére nie dotycza.

Szczegétowe wytyczne dotyczace sposobu przedstawienia zakreséw wytwarzania lub importu
produktéw leczniczych znajduja sie w zatgczniku 2 tj. Informacja o zakresie wytwarzania lub importu
produktéw leczniczych.

Specyficzne wytyczne dotyczace wypetniania ,Informacji o zakresie wytwarzania lub importu
produktéw leczniczych” dla wytwdrcow osocza do frakcjonowania przedstawione sg ponizej:

1) W przypadku wytwarzania obejmujgcego etap pobierania osocza do frakcjonowania, niezaleznie od
stosowanej metody, nalezy zaznaczy¢ nastepujgce punkty:

1.4 Inne produkty lub operacje wytwédrcze
1.4.1 Wytwarzanie
1.4.1.3 Inne: osocze ludzkie do frakcjonowania.

2) W przypadku wytwarzania obejmujgcego jedynie etap pobierania krwi petnej (ktéra nastepnie
przekazywana jest do innego miejsca wytwarzania celem otrzymania osocza do frakcjonowania)
nalezy zaznaczy¢ nastepujace punkty:

1.4 Inne produkty lub operacje wytwodrcze
1.4.1 Wytwarzanie
1.4.1.3 Inne: osocze ludzkie do frakcjonowania

oraz w pozycji ,Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace operacji wytwdrczych” nalezy dodac
zapis w brzmieniu:
»Punkt 1.4.1.3 tylko w zakresie pobierania krwi petnej do wytwarzania osocza do frakcjonowania”.

Przy opracowaniu korzystano z:
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3) W przypadku prowadzenia badan fizykochemicznych lub biologicznych osocza do frakcjonowania
nalezy zaznaczy¢ odpowiednio nastepujace punkty:

1.6 Badania w kontroli jako$ci

1.6.3 Badania fizykochemiczne
Gdy w danym miejscu wytwarzania wykonywane sg badania donacji (krew petna lub osocze do
frakcjonowania) takie jak np. badanie biatka catkowitego w osoczu, badanie aktywnosci czynnika VIII w
0soczu.

1.6.4 Badania biologiczne

Gdy w danym miejscu wytwarzania wykonywane jest badanie donacji (krew petna lub osocze do
frakcjonowania) np.: badanie wirusologiczne w krwi petnej.

Uwaga: Badania prowadzone w zakresie kwalifikacji dawcy np. oznaczanie hemoglobiny lub morfologii krwi
petnej, nie wchodzg w zakres zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

Specyficzne wytyczne dotyczgce wypetniania , Informacji o zakresie wytwarzania badanych produktow
leczniczych” dla wytwoércow osocza do frakcjonowania przedstawione sg ponizej.

1) W przypadku wytwarzania obejmujgcego etap pobierania osocza do frakcjonowania w celu

otrzymania badanego produktu leczniczego, niezaleznie od stosowanej metody, nalezy zaznaczy¢
nastepujgce punkty:

1.4 Inne produkty lub operacje wytwodrcze
1.4.1 Wytwarzanie
1.4.1.3 Inne: osocze ludzkie do frakcjonowania.

2) W przypadku wytwarzania obejmujgcego jedynie etap pobierania krwi petnej (ktéra nastepnie
przekazywana jest do innego miejsca wytwarzania, gdzie otrzymane jest osocza do frakcjonowania
w celu wytworzenia badanego produktu leczniczego) nalezy zaznaczy¢ nastepujgce punkty:

1.4 Inne produkty lub operacje wytwodrcze
1.4.1 Wytwarzanie
1.4.1.3 Inne: osocze ludzkie do frakcjonowania

oraz w pozycji ,Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace operacji wytwdrczych” nalezy dodac
zapis w brzmieniu:

4

»Punkt 1.4.1.3 tylko w zakresie pobierania krwi petnej do wytwarzania osocza do frakcjonowania”.

3) W przypadku prowadzenia badan fizykochemicznych lub biologicznych osocza do frakcjonowania
nalezy zaznaczy¢ odpowiednio nastepujace punkty:

1.6 Badania w kontroli jakosci

1.6.3 Badania fizykochemiczne
Gdy w danym miejscu wytwarzania wykonywane sg badania donacji (krew petna lub osocze do
frakcjonowania) takie jak np. badanie biatka catkowitego w osoczu, badanie aktywnosci czynnika VIl w
osoczu.
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1.6.4 Badania biologiczne

Gdy w danym miejscu wytwarzania wykonywane jest badanie donacji (krew petna lub osocze do
frakcjonowania) np.: badanie wirusologiczne w krwi petnej.

Uwaga: Badania prowadzone w zakresie kwalifikacji dawcy np. oznaczanie hemoglobiny lub morfologii krwi
petnej, nie wchodza w zakres zezwolenia na wytwarzanie lub import.

Przy opracowaniu korzystano z:

Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information
15 September 2023; EMA/369583/2023 Rev 19.1 oraz monografii Farmakopei
Europejskiej ,Human plasma for fractionation”
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