Glowny Inspektor Farmaceutyczny
GIF-IW-400/0046/01/721/110/15
DECYZJA

Na podstawie art. 38. ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.), art. 5 ust. 6 pkt 1i2 i ust. 8 pkt 1 ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r.,
poz. 28) i art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(t.j. Dz. U. 2013 r., poz. 267, z p6zn. zm.)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
wydaje
ZEZWOLENIE NA WYTWARZANIE LUB IMPORT PRODUKTU LECZNICZEGO
(MANUFACTURING / IMPORTATION AUTHORISATION)

1. Numer zezwolenia / Authorisation number:
110/0046/15

2. Nazwa wytwérey lub importera / Name of authorisation holder:
Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spétka Akcyjna

3. Adres miejsca wytwarzania lub importu / Address of manufacturing or importing site:
Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakéw — miejsce wytwarzania i importu

4. Adres wytwérey lub importera / Address of authorisation holder:
Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakéw

5. Zakres wytwarzania lub importu, rodzaj i posta¢ produktéw leczniczych / Scope of
authorisation and dosage forms:
- produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1

6. Podstawa prawna / Legal basis of authorisation:
- art. 38 ust. 1i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.)

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny / Name of Main Pharmaceutical Inspector:
Zbigniew Niewojt

8. Podpis / Signature:

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 02 44 www.gif.gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl
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Uzasadnienie:

Na podstawie art. 5 ust. 7 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r., poz. 28) Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wezwat strone do uzupetnienia danych niezbednych do wydania zezwolenia
zgodnie z zakresem danych zawartych w art. 40 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.). Strona w pismach z dnia 6 lipca 2015 r. oraz
6 listopada 2015 r. przedstawita informacje, na podstawie ktérych wydano niniejsze
zezwolenie o numerze 110/0046/15 zastepujace dotychczasowe zezwolenie nr GIF-IW-
400/0046/01/473/2Z\W188/14 z dnia 22 lipca 2014 r.

Pouczenie:
Zgodnie z art.127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego, strona w terminie 14 dni
od dnia doregczenia niniejszej decyzji ma prawo wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne;ozp/a‘trzeme sprawy.

Otrzymuja:

1. Strona - Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakow

2. ala

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 02 44 www.gif.gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl
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aneks 1

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

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spoétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8, 30-224 Krakow

Xl Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
[] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)
ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)

X Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)

X Import produktu leczniczego (/mportation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwoércze (Manufacturing Operations)

1.1 Produkty sterylne (Sterile 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)
1.2 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.1 Produkty niesterylne (Non-sterile products)
1.2.1.1 Kapsuiki, twarda powtoka (Capsules, hard shell)
1.2.2 Certyfikacja serii (Batch Certification)
1:3 Biologiczne produkty lecznicze (Biological medicinal products)
1.3.1 Biologiczne produkty lecznicze (Biological medicinal products)
1.3.1.2 Produkty immunologiczne (Immunological products)

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

1.3.1.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: biologicznie czynne materiaty

wyjsciowe (Other biological medicinal products: biological active substances)
1.3.2 Certyfikacja serii (Batch certification)

1.3.2.2 Produkty immunologiczne (Immunological products)

1.3.2.6 Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego (Human or animal

extracted products)

1.5 Pakowanie (Packaging)

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie (Primary packing)
1.5.1.1 Kapsuiki, twarda powtoka (Capsules, hard shell)

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)

1.6.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne (Microbiological: non-sterility)
1.6.3 Badania fizykochemiczne ¢Chemical /-Rhysical) /

1.6.4 Badania biologiczne (Biofogical) —_ V1. p.o. Gibwnego Insndd
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Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace operacji wytworczych
(Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations)

Punkty 1.1.1, 1.2.1, 1.3.1, 1.5.1, dotyczg tez biologicznych produktéw leczniczych,

do wytworzenia ktérych uzywa sie szkodliwego czynnika biologicznego zakwalifikowanego
do grupy 3 zagrozenia.

Punkt 1.3.1.8 obejmujg wytwarzanie sustancji czynnych z uzyciem szkodliwych czynnikow
biologicznych zakwalifikowanych do grupy 1 lub 2 zagrozenia.

(Point 1.1.1, 1.2.1, 1.3.1, 1.5.1.1 concern biological medicinal products manufactured from
pathogenic organisms with biosafety 3.

Point 1.3.1.8 concerns active substance manufactured from pathogenic organisms with
biosafety 1 or 2. )

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)

2.1.1 Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne (Microbiological: sterility)
2.1.3 Badania fizykochemiczne (Chemical / Physical)

2.1.4 Badania biologiczne (Biological)

2:3 Inna dziatalnos¢ importowa (Other importation activities)

2.3.2 Import produktéw posrednich poddawanych dalszym operacjom wytwoérczym —
zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu bezposrednim (Importation of intermediate
which undergoes further processing < suspension for injection in primary package)
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