I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

IWSF.400.26.2023.KLI.4

DECYZIA

Na podstawie art. 38 ust. 1i 2 w zw. z art. 40 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. = Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22022 r. poz. 2301, z péin. zm.) oraz art. 104 i art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775, z pdZn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
zmienia

zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr 241/0556/17, wydane na rzecz Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego z siedzibgq w Warszawie decyzjg znak: GIF-IW-400/0556/01/725/64/16 z dnia 3 lipca
2017 r,,

NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:
ZEZWOLENIE NA WYTWARZANIE LUB IMPORT PRODUKTU LECZNICZEGO
(MANUFACTURING / IMPORTATION AUTHORISATION)

1. Numer zezwolenia / Authorisation number:
241/0556/17

2. Nazwa wytworcy lub importera / Name of authorisation holder:
Warszawski Uniwersytet Medyczny

w

. Adres miejsca wytwarzania lub importu / Address of manufacturing or importing site:
ul. Banacha 1b, 02-097 Warszawa — miejsce wytwarzania

S

. Adres wytwércy lub importera / Address of authorisation holder:
ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa

5.Zakres wytwarzania lub importu, rodzaj i posta¢ produktéw leczniczych / Scope of authorisation and dosage
forms:
- badane produkty lecznicze: aneks 2

6. Podstawa prawna / Legal basis of authorisation:
- art. 38 ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z 2022 r. poz. 2301, z pézn. zm.)
7. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny / Name of the Chief Pharmaceutical Inspector:
Ewa Krajewska
8. Podpis / Signature:

2 up. Gltownego Inspektora Farmaceutycznego

i/ﬁ arectso
Malgorzata Piasecka

Zastepca Dyrekiora
Departamentu Inspekeji ds. Wytwarzania

9. Data/ Date: 2023 07- 9 &

tel. 22 635 99 66 gif@gif.gov.pl

I ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl I
fax 22 83102 44

Decyzja znak: IWSF.400.26.2023.KL1.4 Stronalz3



Uzasadnienie:

Strona Warszawski Uniwersytet Medyczny z siedzibg w Warszawie wnioskiem z dnia 19 kwietnia 2023 r.
zarejestrowanym w kancelarii Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego dnia 24 kwietnia 2023 r., nastepnie
uzupetnionym pismami z dnia 22 maja 2023 r.i 12 czerwca 2023 r., wniosta o wprowadzenie zmian w zezwoleniu
na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr 241/0556/17 poprzez rozszerzenie zezwolenia w zakresie
wytwarzania badanych produktéw leczniczych o punkt: 1.6.1 Badania mikrobiologiczne: produkty steryine.

W mysl art. 38 ust. 1 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne podjecie dziatalnosci
gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego wymaga uzyskania zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego. Przy czym organem wiasciwym do wydania, odmowy wydania,
stwierdzenia wygasnigcia, cofnigcia, a takze zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego,
w drodze decyzji, jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, po rozpatrzeniu ww. wniosku strony, uznat iz dokonanie
wnioskowanych przez strong zmian zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego bedzie zgodne
z obowigzujgcymi przepisami ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a co za tym idzie zasadne
byto wydanie niniejszej decyzji zmieniajacej w trybie art. 155 k.p.a., w ktérej treéci uwzgledniono wniosek strony
w catosci

Majac na uwadze powyisze, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r., poz. 775, z pézn. zm.)
od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona niezadowolona z decyzji moze zwrdcié sie do Gidwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od doreczenia
niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postepowaniu przed
sqdami administracyjnymi (Dz.U. z 2023 r. poz. 259) strona moze wnies¢ skarge na te decyzje bez skorzystania
z prawa do zfozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Skarge nalezy wnieé¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji za poérednictwem Giéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Wysokos¢ wpisu od skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegaé sie
o zwolnienie od kosztéw sagdowych oraz przyznanie prawa pomocy na zasadach okreélonych w ustawie — Prawo
0 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-262).

Zgodnie z art. 127a § 1 w zw. z art. 127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego przed uptywem
terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do jego wniesienia
wobec organu administracji publicznej, ktéry wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji
publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez
ostatnig ze stron postepowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Otrzymujg:
1. Strona- Warszawski Uniwersytet Medyczny, ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa
reprezentowana przez petnomocnika: Panig prof. dr hab. n. med. Matgorzate Lewandowska- Szumiet,
ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa
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aneks 2

ZAKRES WYTWARZANIA LUB IMPORTU,
RODZAJ | POSTAC BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
(SCOPE OF AUTHORISATION)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
Warszawski Uniwersytet Medyczny

Laboratorium Badawcze - Bank Komérek Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
ul. Banacha 1b, 02-097 Warszawa

Badane produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi
(Human Investigational Medicinal Products)
ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)

B4 Wytwarzanie badanego produktu leczniczego (Manufacturing Operations of Investigational
Medicinal Products)

[J import badanego produktu leczniczego (Importation of Investigational Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwércze dotyczace badanych produktéw leczniczych
(Manufacturing operations of investigational medicinal products)

19 Badane produkty sterylne (Sterile investigational medicinal products)
1.1.1 Aseptycznie wytwarzane (Aseptically prepared)
1.1.1.4 Postaci ptynne o matej objetosci (Small volume liquids)
1.1.3 Certyfikacja serii (Batch Certification)
13 Biologiczne badane produkty lecznicze (Biological investigational medicinal products)
1.3.1 Biologiczne produkty lecznicze (Biological medicinal products)
1.3.1.7 Produkty inzynierii tkankowej (Tissue engineered products)
1.3.2 Certyfikacja serii (Batch certification)
1.3.2.7 Produkty inzynierii tkankowej (Tissue engineered products)
1.5 Pakowanie (Packaging)
1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne (Secondary packing)
1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)
1.6.1 Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne (Microbiological: sterility)
1.6.4 Badania biologiczne (Biological)
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