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Ministerstwo Zdrowia

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt rozporzadzenia zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagar Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.
U. z 2019 r. poz. 728), ktore to rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, ze zm.).

Zmiany do przedmiotowego rozporzadzenia wynikajg z koniecznosci harmonizacji wymagar Dobrej Praktyki Wytwarzania, z przepisami Unii Europejskiej
wydanymi jako wytyczne Komisji Europejskiej ,The rules governing medicinal products in the European Union”, tom 4: ,EU Guidelines for Good Manufacturing
Practice for Medicinal Products for Human and Veterinary Use” ((Brussels, 13 August 2014 Ares(2014)2674284).

W Aneksie 2, na podstawie ww. wytycznych, wprowadzono definicje specyficzne dla wytwarzania biologicznego produktu leczniczego tj. ,biologiczny produkt
leczniczy” oraz ,materiat wyjSciowy”. Ponadto projektowane rozporzadzenie odzwierciedla numeracje Anekséw i ich uktad graficzny oraz zachowuije przyjeta w
ww. wytycznych numeracje, co jest niezbedne z uwagi na to, ze w raportach z inspekcji przywotuje sie numery Anekséw pod stwierdzonymi niezgodnos$ciami.
Raporty z inspekcji sa udostepniane innym wiasciwym organom Unii Europejskiej, oraz Amerykariskiej Agenciji ds. Zywnosci i Lekéw (US FDA) na podstawie
umowy (MRA — Mutual Recognition Agreement) pomiedzy Unig Europejska, a Stanami Zjednoczonymi dotyczy wzajemnego uznawania wynikoéw inspekcji u
wytwoércéw produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi i substancji czynnych.

W zatgczniku nr 3 do niniejszego rozporzadzenia dodano wymagania dla wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP) w rozumieniu art. 2
ust. 1 lit. A rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajgcego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121, z p6zn. zm.).

Dotycza one produktéw ATMP posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, badanych ATMP i produktéw leczniczych terapii zaawansowane;j -
wyjatkéw szpitalnych.

Projektowane przepisy dotycza wytacznie wytwdrcéw produktu leczniczego, importeréw produktu leczniczego, wytwdrcoéw substanciji czynnej oraz wytworcow
substancji pomocniczej, z tego wzgledu znajduja sie w nich definicje, odmienne od obowigzujacych w przepisach prawa, ktére majg zastosowanie tylko do
dziatalnosci zwigzanej z wytwarzanie lub importem.

Dodatkowo, w celu utrzymania jednolitej terminologii projektowanego rozporzadzenia z wytycznymi do przygotowania farmakopei polskiej (umieszczonymi na
stronie www.urpl.gov.pl) przyjeto, ze ,master cell bank” to ,macierzysty bank komérek”.

Jednoczesnie, uwzgledniajac, ze hodowla komorek jest procesem (wzrost i podziat komérek) przyjeto, ze zbiér komérek uzyskanych z procesu hodowli stanowi
ich pule, ktéra przechowywana jest w banku komérek.

W celu implementacji dyrektywy Komisji (UE) 2017/1572 z dnia 15 wrzesnia 2017 r. uzupetniajacej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. L 238 z 16.9.2017, str. 44) uchylono
nastepujgce punkty w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania: 15, 21,
25, 28, 29, 34, 36, 37 i 40 oraz zmieniono brzmienie pkt 19 i 26 przez uchylenie przepiséw dotyczacych badanych produktéw leczniczych.

Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgca zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych sie w fazie badan (Dz. Urz. L 262 z 14.10.2003, str. 22) miata
zastosowanie zaréwno do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, jak i do badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Zgodnie z art. 63 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych u



ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.20186, str. 25) Komisja jest uprawniona do
przyjecia aktu delegowanego ustanawiajgcego zasady dobrej praktyki wytwarzania badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

W zwigzku z tym konieczne jest uchylenie w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
przepis6w odnoszacych sig do badanych produktow leczniczych.

Przewiduje sie, ze nowe regulacje nie wptyng na koszty ponoszone przez wytworcow lub importeréw, poniewaz wykreslenie zapiséw rozporzadzenia nie pocigga
za sobg kosztéw zwigzanych z dostosowaniem do nowych regulaciji.

Przyjeto, ze 30-dniowa vacatio legis przewidziana w projektowanym rozporzadzeniu bedzie wystarczajgca dla wdrozenia regulacji i zapoznania sig z nig
adresatow projektowanych rozwigzan.
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