Informacja o zakresie wytwarzania osocza do frakcjonowania.

Wytyczne dotyczace sposobu przedstawienia zakreséw wytwarzania lub importu produktéw

leczniczych znajdujg sie w zatgczniku 2.

Ponizej znajdujg sie szczegoétowe wytyczne dotyczgce osocza ludzkiego przeznaczonego do
wytwarzania krwiopochodnych produktow leczniczych, ktdére oparte sg na zapisach
»,Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information”
EMA/572454/2014 Rev 17 oraz monografii Farmakopei Europejskiej ,Human plasma for
fractionation” (01/2020:0853).

1. Informacja o zakresie wytwarzania produktéw leczniczych.

a) W przypadku wytwarzania obejmujgcego etap pobierania osocza do frakcjonowania,
niezaleznie od stosowanej metody, nalezy zaznaczy¢ nastepujgce punkty:
1.4 Inne produkty lub operacje wytwdrcze
1.4.1 Wytwarzanie
1.4.1.3 Inne: osocze ludzkie do frakcjonowania.

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

1.4 Inne produkty lub operacje wytworcze

1.4.1 Wytwarzanie

1.4.1.3 Inne: osocze ludzkie do frakcjonowania
oraz w ,Zastrzezeniach lub uwagach wyjasniajgcych dotyczgcych operacji wytwérczych”
dodac zapis w brzmieniu: ,Punkt 1.4.1.3 tylko w zakresie pobierania krwi petnej do

wytwarzania osocza do frakcjonowania”.

c) W przypadku prowadzenia badan fizykochemicznych osocza do frakcjonowania nalezy
zaznaczyC nizej nastepujgce punkty:
1.6 Badania w kontroli jakoSci

1.6.3 Badania fizykochemiczne

d) W przypadku prowadzenia badan biologicznych osocza do frakcjonowania nalezy
zaznaczy¢ nastepujace punkty:
1.6 Badania w kontroli jakosci



1.6.4 Badania biologiczne

2. Informacja o zakresie wytwarzania badanych produktéw leczniczych.

a) 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 wytworcze
1.4.1 Wytwarzanie

1.4.1.3 Inne: osocze ludzkie do frakcjonowania.

b) 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¢ nastepujace punkty:

1.4 Inne produkty lub operacje wytwdrcze

1.4.1 Wytwarzanie

1.4.1.3 Inne: osocze ludzkie do frakcjonowania
oraz w ,Zastrzezeniach lub uwagach wyjasniajgcych dotyczacych operacji wytworczych”
dodac zapis w brzmieniu: ,Punkt 1.4.1.3 tylko w zakresie pobierania krwi petnej do

wytwarzania osocza do frakcjonowania”.

c) W przypadku prowadzenia badan fizykochemicznych osocza do frakcjonowania w celu
otrzymania badanego produktu leczniczego nalezy zaznaczy¢ nizej nastepujgce punkty:
1.6 Badania w kontroli jakosci

1.6.3 Badania fizykochemiczne.

d) W przypadku prowadzenia badan biologicznych osocza do frakcjonowania w celu
otrzymania badanego produktu leczniczego nalezy zaznaczy¢ nastepujgce punkty:
1.6. Badania w kontroli jakosSci

1.6.4 Badania biologiczne.



