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Pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavan laakkeen
(ATMP) valmistuslupahakemus

1. Valmistajan tunnistetiedot

Valmistaja

Yritys/yhteisomuoto (liite)
L1 yritys
L] yhdistys

L1 muu yhteisd

Postiosoite

Katuosoite

Laskutusosoite (jos eri kuin valmistajan osoite)

Hakemuksen yhteyshenkilon etunimi Sahkdpostiosoite
ja sukunimi

Puhelinnumero Matkapuhelinnumero
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2. Selvitys valmisteesta ja sen turvallisuudesta hoidettavalle potilaalle

Valmisteen luokka

[ 1 Geeniterapia [1 Soluterapia 1 Kudosmuokkaus

Valmisteen tarkempi kuvaus ja nimi

Valmisteen turvallisuus (liite)

Valmisteen hyvien tuotantotapojen (GMP) periaatteiden mukainen valmistus (liite)

Valmisteen farmaseuttis-kemialliset ja biologiset ominaisuudet (liite)

3. Laakkeen maaraajan ja hoidosta vastaavan laakarin tiedot

Laakarin etunimi ja sukunimi Sahkopostiosoite

Laakarin arvo / erikoisala

Toimipaikan nimi

Toimipaikan katuosoite (jos eri kuin valmistajan osoite)

Puhelinnumero Matkapuhelinnumero
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4. Selvitys valmistusprosessista
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Valmistusprosessin kuvaus (liite)

Valmisteen pakkaaminen

5. Valmistuksen vastuuhenkilot

Valmistuksen vastuuhenkilon etunimi
ja sukunimi

Oppiarvo / ammatti (liite)

Valmisteen vapauttavan
henkilon etunimi ja sukunimi

Oppiarvo / ammatti

Muut valmistuksen vastuuhenkilot

Oppiarvo /ammatti

6. Valmistukseen osallistuvat henkilot

Henkilon etunimi ja sukunimi

Oppiarvo / ammatti (liite)

Henkilon etunimi ja sukunimi

Oppiarvo / ammatti

Henkilon etunimi ja sukunimi

Oppiarvo / ammatti
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Henkilon etunimi ja sukunimi

Oppiarvo / ammatti

7. Laatujarjestelma

Laatujarjestelman yleiskuvaus

Laatujarjestelman toimintaohjeet (liite)

8. Valmistustilat

Selvitys valmistustiloista (liite)

9. Valmistuksessa kaytettavat laitteet ja valineet

Selvitys kriittisista laitteista ja valineista, niiden seurannasta, huollosta

ja kunnossapidosta (liite)

10. Jaljitettavyys

Selvitys jaljitettavyyden toteutumisesta solujen, ihmisveren tai sen osien, muiden
laatuun ja turvallisuuteen vaikuttavien |ahto- tai raaka-aineiden osalta (liite)

11. Vakavat vaaratilanteet

Selvitys menettelyista valmistuksessa tapahtuneiden vakavien

vaaratilanteiden kasittelemiseksi (liite)
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12. Laaketurvatoiminta

Selvitys haittavaikutusten ja vakavien haittavaikutusten kasittelysta ja
raportoinnista (liite)

13. Tietosuoja ja luottamuksellisuus

Henkilotietojen kasittely; rekisteriseloste (liite)

14. Eettisyysnakokohdat

Selvitys hoidon eettisyydesta

Eettisen toimikunnan tai vastaavan elimen lupa (jos haettu) (liite)

15. Ymparistovaikutukset

15.1 Selvitys valmisteen ymparistovaikutuksista (jos relevantti)

16. Vastuuhenkilon allekirjoitus

Paikka ja paivamaara

Allekirjoitus

Nimen selvennys
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Kansallinen ATMP- valmistuslupahakemuksen kasittelymaksu maaraytyy Sosiaali-
ja  terveysministerion Laakealan turvallisuus- ja  kehittamiskeskus  Fimean
maksullisista suoritteista annetun asetuksen mukaisesti. Jos valmistuslupakasittelyyn
littyy tarkastus, siita laskutetaan em. asetuksen mukaisesti erikseen.

Hakemukset liitteineen toimitetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimean kirjaamoon osoitteeseen sahkopostitse:

Kirlaamo@fimea.fi

tai postitse osoitteeseen:

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Kirjaamo

PL 55 (Mannerheimintie 103b)

00034 FIMEA

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
PL 55, 00034 FIMEA

Puh. 029 522 3341

www.fimea.fi

Y-tunnus 0921536-6


www.fimea.fi
mailto:kirjaamo@fimea.fi
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Hakemuksen liitteet

1. Valmistajan tunnistetiedot

[ jos hakijana yhtio, jaljennds yhtidjarjestyksesta ja kaupparekisteriotteesta

[1 jos hakijana yhdistys, jaljennds yhdistyksen saanndista ja yhdistysrekisteriotteesta
[ jos hakijana yhteisd, jaljennds yhteisén saannoista

2. Selvitys valmisteesta ja sen turvallisuudesta potilaalle

[1 selvitys valmisteen turvallisuudesta hoidettavalle potilaalle

[ selvitys valmisteen hyvien tuotantotapojen periaatteiden mukaisesta valmistuksesta
[] valmisteen farmaseuttis-kemialliset ja biologiset ominaisuudet

3. Hoidosta vastaavan laakarin tiedot

[ selvitys hoidosta vastaavan laakarin patevyydesta ja toimenkuvasta, nimikirjanote
tai jaljennos tutkintotodistuksesta

4. Selvitys valmistusprosessista

(1 valmistusprosessin
kuvaus

5. Valmistuksen vastuuhenkilot

[ selvitys valmistuksen vastuuhenkilon patevyydesta, nimikirjanote tai
jaljennds tutkintotodistuksesta

6. Valmistukseen osallistuva henkilosto

[ luettelo valmistukseen osallistuvista henkildista ja heidan patevyydestaan ja
vastuistaan

7. Laatujarjestelma

[1 luettelo toimintaohjeista

7.1. Jaljennokset seuraavista toimintaohjeista:
L1 jaljitettavyyden varmistaminen

[ ] vakavien vaaratilanteiden kasittely

[ Iadketurvatoiminnan menettelyt
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8. Valmistustilat

[ valmistustilat, pohjapiirustukset tilaluokituksineen

9. Laitteet ja valineet

[ luettelo valmistusprosessin kriittisista laitteista ja valineista
10. Jaljitettavyys

[ selvitys jaljitettavyyden toteutumisesta solujen, ihmisveren tai sen osien, muiden
laatuun ja turvallisuuteen vaikuttavien 1ahto- tai raaka-aineiden osalta

11. Vakavat vaaratilanteet

[1 selvitys menettelyistd valmistuksessa tapahtuneiden vakavien
vaaratilanteiden kasittelemiseksi

12. Laaketurvatoiminta

[ selvitys haittavaikutusten ja vakavien haittavaikutusten kasittelysta ja raportoinnista
13. Tietosuoja ja luottamuksellisuus

[1 henkildtietojen kasittely; rekisteriseloste

14. Eettisyysnakokohdat

[ 1 kopio eettisen toimikunnan luvasta

15. Mahdolliset muut liitteet (esimerkiksi viranomaisen myontamat muut toimiluvat)
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