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TARPTAUTINIAIS SUSITARIMAIS [ISTEIGTU ORGANU
PRIIMTT AKTAI

SPRENDIMAS Nr. 1/2017
2017 m. kovo 1 d.

priimtas pagal Europos bendrijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy abipusio pripaZinimo susitarimo
14 straipsnj jsteigto Jungtinio komiteto dél Farmacijos geros gamybos praktikos (GGP) sektoriaus
priedo keitimo [2017/382]

JUNGTINIS KOMITETAS,

atsizvelgdamas | 1998 m. sudaryta Europos bendrijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy abipusio pripazinimo susitarima
(toliau — Susitarimas), ypac¢ j jo 14 ir 21 straipsnius, ir

kadangi pagal Susitarimo 21 straipsnio 2 dalj Jungtinis komitetas taip pat turi priimti sprendima i§ dalies pakeisti
sektoriaus prieda dél GGP,

NUSPRENDE:

1.

Sio sprendimo A priedélyje pateikiamas i3 dalies pakeistas Jungtiniy Amerikos Valstijy ir Europos Sajungos farmacijos
geros gamybos praktikos (toliau — GGP) sektoriaus priedas (toliau — i§ dalies pakeistas sektoriaus priedas), kuriuo i3

dalies kei¢iamas 1998 m. sudarytas Farmacijos geros gamybos praktikos (GGP) sektoriaus priedas, pakeiciant jj
suvestine redakcija.

. Salys susitaré dél A priedélio.

Sj sprendima, parengta dviem egzemplioriais, pasiraso Jungtinio komiteto atstovai, kurie pagal Susitarimo
21 straipsnio 2 dalj yra jgalioti veikti Saliy vardu i§ dalies keiciant priedus. Sis sprendimas jsigalioja nuo tos
dienos, kurig ji pasiraso paskutiné 3alis.

Pasiragyta Vasingtone 2017 m. sausio 19 d. Pasirasyta Briuselyje 2017 m. kovo 1 d.

Jungtiniy Amerikos Valstijy vardu Europos Sgjungos vardu
Michael B. G. FROMAN Cecilia MALMSTROM
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A PRIEDELIS

Jungtinés Amerikos Valstijos ir Europos Sajunga. IS dalies pakeistas farmacijos geros gamybos
praktikos (GGP) sektoriaus priedas

PREAMBULE

Tai yra Jungtiniy Amerikos Valstijy ir Europos Sajungos abipusio pripaZinimo susitarimo sektoriaus priedas, kuriuo i§
dalies kei¢iamas 1998 m. sudarytas Farmacijos geros gamybos praktikos sektoriaus priedas.

1 SKYRIUS

SAVOKU APIBREZTYS, TIKSLAS, TAIKYMO SRITIS IR GAMINIAIL KURIEMS TAIKOMAS SIS PRIEDAS
1 straipsnis
Savoky apibréztys

Siame priede vartojamy savoky apibréztys:

1. Vertinimas pagal §j priedg — tai:
Europos Sgjungos (ES) atveju — lygiavertiskumo vertinimas, o
Jungtiniy Amerikos Valstijy atveju — kompetentingumo vertinimas.
Vertinimas pagal § prieda apima pakartotinj vertinima.

2. PripaZinta institucija — tai:
ES atveju — lygiaverté institucija, o
Jungtiniy Amerikos Valstijy atveju — kompetentinga institucija.

3. Kompetentinga institucija — tai institucija, kurig Maisto ir vaisty administracija (angl. Food and Drug Administration,
toliau — MVA) yra nustaciusi kaip kompetentingg institucijg pagal 4 priedélyje nurodytus kriterijus ir procediras ir
kuri yra nurodyta 1 priede iSvardytuose JAV istatymuose ir kituose teisés aktuose. Kad baty aiskiau, reikéty
pazyméti, jog priimant sprendimg, kad reguliavimo institucija yra ,kompetentinga“, nebutina, kad ji taikyty lygiai
tokias pacias patikrinimy atlikimo ir gamybos jrenginiy prieZitiros procediras, kurias taiko MVA.

4. Lygiaverté institucija — tai institucija, dél kurios ES yra priémusi teigiamg sprendima dél lygiavertiSkumo pagal
4 priedélyje nustatytus kriterijus ir procediiras, nurodytus 1 priedélyje iSvardytuose ES teisés aktuose.

5. Lygiavertiskumas tai pakankamas institucijos taikomos sistemos panasumas, uZtikrinantis, kad patikrinimo procesu
ir po jo parengiamuose GGP dokumentuose bty pateikiama atitinkamos informacijos, leidZiancios nustatyti, ar
buvo laikomasi institucijy tam tikry privalomy ir reguliavimo reikalavimy. Kad bty aiskiau, reikéty pazymeéti, jog
JlygiavertiSkumas“ nereiskia, kad atitinkamy reguliavimo sistemy procediros turi biti vienodos.

6. Igyvendinimas — tai veiksmai, kuriy imasi institucija, kad visuomené biity apsaugota nuo abejoniy keliancios
kokybés, abejotino saugumo ir veiksmingumo gaminiy, arba veiksmai, kuriais uztikrinama, jog gaminiai biity
gaminami laikantis atitinkamy jstatymuy, kity teisés akty, standarty ir isipareigojimy, kurie buvo nustatyti suteikiant
patvirtinima, leidZiantj parduoti gaminj.

7. Gera gamybos praktika (GGP) — sistemos, kuriomis uZtikrinamas tinkamas gamybos procesy ir jrenginiy projek-
tavimas, stebéjimas ir kontrolé ir kurias taikant uztikrinamas vaisty tapatumas, stiprumas, kokybé ir grynumas. GGP
apima grieztas kokybés valdymo sistemas, tinkamos kokybés zaliavy (jskaitant pirmines medziagas) ir pakavimo
medziagy gavima, grieZty veiklos procediiry nustatyma, nukrypimy nuo gaminio kokybés nustatyma ir tyrima, taip
pat patikimy bandymo laboratorijy i§laikyma.
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8. Patikrinimas — tai gamybos jrenginio patikrinimas vietoje, kad buty nustatyta, ar tas jrenginys veikia pagal geros
gamybos praktikos reikalavimus ir (arba) jpareigojimus, kurie buvo nustatyti suteikiant patvirtinimg, leidZiantj
parduoti gaminj.

9. Patikrinimo ataskaita — vienos i§ 2 priedélyje ivardyty institucijy tyréjo ar inspektoriaus surasyta Sio tyréjo ar
inspektoriaus atliktos gamybos jrenginio patikrinimo ataskaita, kurioje apibidinamas patikrinimo tikslas ir apreéptis,
taip pat pateikiamos rasytinés pastabos ir i§vados, susijusios su gamybos jrenginiy atitiktimi 1 priedélyje
iSvardytuose jstatymuose ir kituose teisés aktuose nustatytiems taikomiems GGP reikalavimams ir jsipareigojimams,
kurie buvo nustatyti suteikiant patvirtinimg, leidZiantj parduoti gamini.

10. Oficialus GGP dokumentas — dokumentas, kurj viena i§ 2 priedélyje i$vardyty institucijy i8duoda patikrinus
gamybos jrenginj. Oficialiy GGP dokumenty pavyzdziai: patikrinimo ataskaitos, institucijos, tvirtinancios gamybos
jrenginio atitiktj GGP, i§duoti pazyméjimai, ES institucijy iSduota neatitikties GGP paZyma ir praneSimai apie
pastabas, bendrieji laiskai, jspéjamieji laiSkai, taip pat MVA pateikiami perspéjimai dél importo.

11. Vaistai — vaistai ir vaistiniai preparatai, apibrézti 1 priedélyje i$vardytuose jstatymuose ir kituose teisés aktuose.
12. Patikrinimai, atliekami po patvirtinimo — tai GGP prieZitros patikrinimai, atliekami, kai gaminiai yra parduodami.

13. Patikrinimai, atlickami prie§ patvirtinimag — tai gamybos jrenginiy farmaciniai patikrinimai, atlickami Salies
teritorijoje vykstant paraiSkos perzitiros procesui, pries tai, kai suteikiamas rinkodaros patvirtinimas.

14. Reguliavimo sistema — tai geros gamybos praktikos, patikrinimy ir jgyvendinimo teisiniy reikalavimy visuma,
uztikrinanti visuomenés sveikatos apsaugg ir suteikianti teisinius jgaliojimus jgyvendinti tuos reikalavimus.

2 straipsnis
Tikslas

Sio priedo tikslas — padéti Salims keistis oficialiais GGP dokumentais ir remtis Siuose dokumentuose nustatytomis
faktinemis aplinkybémis. Siuo priedu siekiama palengvinti prekybg ir prisidéti gerinant visuomenés sveikatg, leidziant
kiekvienai Saliai subalansuoti ir perskirstyti patikrinimams skirtus isteklius, be kita ko, i$vengiant patikrinimy
dubliavimosi, siekiant gerinti gamybos jrenginiy priezifira, geriau spresti kokybés rizikos klausimus ir uzkirsti kelia
neigiamiems padariniams sveikatai.

3 straipsnis

Taikymo sritis

1. Sio priedo nuostatos taikomos gamybos jrenginiy farmaciniams patikrinimams, atliekamiems Salies teritorijoje, kai
gaminiai yra parduodami (toliau — patikrinimai po patvirtinimo) ir, kiek tai numatyta 11 straipsnyje, prie§ parduodant
gaminius (toliau — patikrinimai prie§ patvirtinimg), taip pat, kiek tai numatyta 8 straipsnio 3 dalyje, gamybos jrenginiy
farmaciniams patikrinimams, atliekamiems uz kiekvienos Salies teritorijos riby.

2. 1 priedélyje i§vardyti jstatymai ir kiti teisés aktai, kuriais reglamentuojami Sie patikrinimai, bei GGP reikalavimai.

3. 2 priedélyje i§vardytos visos institucijos, atsakingos uZz jrenginiy, kuriuos naudojant gaminami i sio priedo taikymo
stitj patenkantys gaminiai, prieZifirg.

4. Siam priedui netaikomi Susitarimo 6, 7, 8, 9, 10 ir 11 straipsniai.
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4 straipsnis
Gaminiai

1. Sios nuostatos taikomos i rinka pateiktiems gataviems vaistams, skirtiems Zmonéms ar gyviinams, tarpinéms (ES,
kaip apibrézta ES teisés aktuose) ir gaminamoms medziagoms (Jungtinése Amerikos Valstijose, kaip apibrézta JAV
teis¢je), kai kuriems parduodamiems biologiniams vaistams, kurie yra skirti Zmonéms, taip pat veikliosioms
medziagoms, tik jeiapability jos reglamentuojamos abiejy Saliy institucijy, kurios i§vardytos 2 priedélyje ir kurioms
taikomas 20 straipsnis.

2. Sis priedas netaikomas Zmogaus kraujui, plazmai, audiniams ir organams bei imunologiniams veterinariniams
vaistams.

3. 3 priedélyje pateikiamas gaminiy, kuriems taikomas $is priedas, sarasas.

2 SKYRIUS

PRIPAZINIMO NUSTATYMAS
5 straipsnis
Vertinimai

1.  Kiekviena Salis kitos Salies prasymu kuo skubiau atlieka 2 priedélyje isvardyty institucijy vertinimus pagal i
prieda, jskaitant institucijas, jtrauktas j 2 priedélj po $io priedo jsigaliojimo, ir 3 priedélyje i$vardytus gaminius (jskaitant
tuos, kurie jtraukti i $io priedo taikymo sritj pagal 20 straipsnj po $io priedo jsigaliojimo dienos).

2. Kiekviena Salis, atlikdama vertinimus pagal §j prieds, taiko 4 priedélyje nurodytus kriterijus ir procediiras

6 straipsnis
Dalyvavimas vertinimuose ir jy uzbaigimas

Kiekviena Salis, kick tai susij¢ su 2 priedélyje i$vardytomis institucijomis, dalyvauja procediiroje 4 priedélyje nurodyta
tvarka. Kiekviena Salis saZiningai deda pastangas sickdama kuo skubiau uZzbaigti vertinimus pagal §j prieda. Siuo tikslu:

a) ES uZzbaigia MVA vertinima pagal §j prieda Zzmonéms skirty vaisty srityje ne véliau kaip iki 2017 m. liepos 1 d.

b) MVA uzbaigia kiekvienos ES wvalstybés narés institucijos, atsakingos uz Zmonéms skirtus vaistus, nurodytos
2 priedélyje vertinimg pagal §j prieda kaip nurodyta 5 priedélyje.

7 straipsnis
Institucijy pripaZinimas

1. Kiekviena Salis nustato, ar pripazinti institucija pagal 4 priedélyje nurodytus kriterijus. Kiekviena Salis skubiai
praneda Jungtiniam sektoriniam komitetui apie bet kokj sprendimg pripazinti kitos Salies institucijg. Jungtinis sektorinis
komitetas tvarko pripazinty institucijy sarada ir ji atnaujina. Kiekviena Salis viesai paskelbia §j sgrasg.
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2. Vertinanéioji Salis skubiai pranesa kitai Saliai ir atitinkamai institucijai apie visus atliekant vertinima nustatytus
trikumus. Jei priimamas neigiamas sprendimas, vertinan¢ioji Salis pranesa kitai Saliai ir atitinkamai institucijai apie
neigiamo sprendimo priezastis ir pateikia pakankama informacija, kad institucija galéty suprasti, kokiy taisomyjy
priemoniy reikia imtis, kad biity priimtas teigiamas sprendimas. Salis gali prasyti kitos Salies pakartotinai jvertinti bet
kurig institucija, dél kurios kita Salis priémé neigiama sprendima po to, kai institucija pagal 5 straipsnj émési biitiny
taisomyjy priemoniy.

3. Vertinancioji alis kitos Salies prasymu skubiai su kita Salimi Jungtiniame sektoriniame komitete aptaria neigiamo
sprendimo priezastis. Jei priimamas neigiamas sprendimas, Jungtinis sektorinis komitetas stengiasi per 3 ménesius aptarti
atitinkama laikotarpj ir tikslius veiksmus, kuriy reikia imtis siekiant pakartotinai jvertinti atitinkamg institucija.

3 SKYRIUS

VEIKLOS ASPEKTAI
8 straipsnis
Patikrinimy pripaZinimas

1. Salis pripazista farmacinius patikrinimus ir priima pripaZintos kitos Salies institucijos i§duotus oficialius GGP
dokumentus dél i§duodanciosios institucijos teritorijoje esanciy gamybos jrenginiy, iSskyrus 2 dalyje nustatytus atvejus

2. Salis konkreciomis aplinkybémis gali nuspresti nepriimti kitos Salies pripazintos institucijos i$duoto oficialaus GGP
dokumento dél gamybos jrenginiy, esanciy iSduodanciosios institucijos teritorijoje. Tos aplinkybés — tai patikrinimo
ataskaitoje nurodyti medziagos nesuderinamumai arba nepakankamumas, po pateikimo i rinka atliekant priezitirg
nustatomi kokybés tritkumai arba kiti su gaminio kokybe arba vartotojy sauga susije konkretiis didelj susiripinima
keliantys jrodymai. Salis, nusprendusi nepriimti pripazintos kitos Salies institucijos iduoto oficialaus GGP dokumento,
pranesa kitai Saliai ir atitinkamai institucijai apie dokumento nepriémimo prieZastis ir gali prasyti, kad sios institucijos
pateikty paaiskinimus. Institucija stengiasi laiku atsakyti j prasyma pateikti paaiskinimus ir paprastai pateikia juos
remdamasi vieno ar keliy patikrinimo komisijos nariy pateikta informacija.

3. Salis gali priimti pripazintos kitos Salies institucijos isduotus oficialius GGP dokumentus dél gamybos jrenginiy,
esanciy uz iSduodanciosios institucijos teritorijos riby.

4. Kiekviena Salis gali nustatyti salygas, kuriomis ji priima oficialius GGP dokumentus, i§duotus pagal $io straipsnio

3 dalj.

5. Siame priede oficialaus GGP dokumento priémimas reiskia pasikliovima $iame dokumente nurodytomis faktinémis
aplinkybémis.

9 straipsnis
Serijy bandymai

Europos Sgjungoje, kaip nustatyta Direktyvos 2001/83/EB 51 straipsnio 2 dalyje ir Direktyvos 2001/82/EB 55 straipsnio
2 dalyje, kvalifikuoti asmenys neatsako uZ Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB (!) 51 straipsnio
1 dalyje ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB (3 55 straipsnio 1 dalyje nurodytus patikrinimus, jei
Sie patikrinimai atlikti Jungtinése Amerikos Valstijose, gaminys pagamintas Jungtinése Amerikos Valstijose ir prie
kiekvienos serijos ir (arba) partijos yra pridétas gamintojo iSduotas serijos pazyméjimas (pagal PSO vaisty kokybeés sertifi-
kavimo sistema), patvirtinantis, kad gaminys atitinka rinkodaros leidimo reikalavimus ir yra pasirasytas asmens,
atsakingo uzZ serijos ir (arba) partijos isleidima.

(") 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OLL 311, 2001 11 28, p. 67).
(¥ 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius

vaistus (OLL 311, 2001 11 28, p. 1).
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10 straipsnis
Oficialiy GGP dokumenty perdavimas

Jei importuojancioji Salis papraso pripazintos kitos Salies institucijos pateikti oficialy GGP dokumenta po patvirtinimo,
pripaZinta institucija perduoda Saliai dokumentg per 30 kalendoriniy dieny nuo prasymo dienos. Jei importuojancioji
Salis remdamasi $iuo dokumentu nustato, kad reikalingas naujas gamybos jrenginio patikrinimas, importuojancioji Salis
pranesa apie tai atitinkamai pripazintai kitos Salies institucijai ir pagal 11 straipsnj praso pripazintos kitos Salies
institucijos atlikti nauja patikrinima.

11 straipsnis
PraSymai dél patikrinimy, atliekamy prie$ patvirtinimg ir patikrinimy, atliekamy po patvirtinimo

1. Salis arba pripazinta Salies institucija gali rastu prasyti, kad pripaZinta kitos Salies institucija atlikty gamybos
jrenginio patikrinima, atliekamg prie§ patvirtinimg arba patikrinimg, atlickamg po patvirtinimo. PraSyme nurodoma
praymo prieZastis ir konkretiis aspektai, i kuriuos reikia atsizvelgti atliekant patikrinimg, taip pat praomas laikotarpis
patikrinimui atlikti bei oficialiems GGP dokumentams perduoti.

2. Europos Sgjungoje pradymai siunciami tiesiogiai atitinkamai pripaZintai institucijai, siunciant kopija Europos vaisty
agentiirai (EMA).

3. Per 15 kalendoriniy dieny nuo praSymo gavimo dienos pripazinta institucija patvirtina, kad jj gavo, ir pranesa, ar
atliks patikrinimg per prasomg laikotarpj. Jei praSymg gaunanti institucija laikosi nuomonés, kad prasymui reikSmingi
oficialis GGP dokumentai jau yra prieinami arba rengiami, ji turéty atitinkamai pranesti apie tai prasanciajai institucijai
ir paprasyta pateikti Siuos dokumentus.

4. Kad buty aiskiau, reikéty pazyméti, kad jei pripazinta institucija nurodo, kad neatliks patikrinimo, prasancioji
institucija turi teis¢ pati atlikti gamybos jrenginio patikrinimg, o praSomoji institucija turi teis¢ prisijungti prie
patikrinimo.

12 straipsnis

Tolesnis taikymas

Kiekviena Salis toliau vykdo veikla siekdama stebéti, kad pripazintos jos teritorijoje veikiancios institucijos toliau taikyty
pripazinimo kriterijus. Vykdydama $ia stebéjimo veikla, kiekviena Salis remiasi nustatytomis programomis, kurias sudaro
reguliarus institucijy auditas ar vertinimai pagal 4 priedélyje nurodytus kriterijus. Tokios veiklos daznumas ir pobudis
turi atitikti geriausia tarptauting patirtj. Salis gali prasyti kitos Salies dalyvauti $ioje stebéjimo veikloje, padengiant savo
i3laidas. Kiekviena Salis pranesa kitai Saliai apie svarbius savo stebésenos programy pakeitimus.

13 straipsnis

PripaZintos institucijos pripaZinimo sustabdymas

1. Kiekviena Salis turi teis¢ sustabdyti pripazintos kitos Salies institucijos pripazinimg. Sia teise turi baiti naudojamasi
objektyviai ir pagristai, prane$ant apie tai rastu kitai Saliai ir pripazintai institucijai.

2. Pripazintos kitos Salies institucijos pripazinima stabdanti Salis, paprasyta kitos Salies arba institucijos, kurios
pripazinimas sustabdytas, Jungtiniame sektoriniame komitete skubiai aptaria pripaZinimo sustabdymg, jo prieZastis ir
taisomuosius veiksmus, kuriy reikéty imtis, kad pripazinimo sustabdymas baty atSauktas.
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3. Jei sustabdomas institucijos, kuri anks¢iau buvo ijtraukta i pripaZinty institucijy saras, pripazinimas, Salis
nebeprivalo priimti institucijos, kurios pripazinimas sustabdytas, oficialiy GGP dokumenty. Salis toliau priima oficialius
Sios institucijos GGP dokumentus, isduotus iki pripazinimo sustabdymo, jeigu Salis nenusprendzia kitaip, atsizvelgdama
i su sveikata arba sauga susijusias priezastis. Pripazinimo sustabdymas galioja, kol Salis nusprendzia jj atsaukti arba kol
pagal 7 straipsni, atlikus pakartotinj vertinimg, priimamas teigiamas sprendimas dél pripazinimo.

4 SKYRIUS

JUNGTINIS SEKTORINIS KOMITETAS
14 straipsnis
Jungtinio sektorinio komiteto uZduotys ir sudétis
1. Jungtinis sektorinis komitetas sudaromas pagal §j pried atlickamai veiklai stebéti.

2. Komitetui bendrai pirmininkauja Jungtiniy Amerikos Valstiiy MVA atstovas ir ES atstovas, kurie Jungtiniame
sektoriniame komitete turi po vieng balsa. Jungtinis sektorinis komitetas sprendimus priima vieningu sutarimu. Jungtinis
sektorinis komitetas nusistato darbo taisykles ir procediiras.

3. Jungtinio sektorinio komiteto uzduotys visy pirma yra:

a) sudaryti ir atnaujinti pripazinty institucijy sara$a, iskaitant visus apribojimus, susijusius su patikrinimo ra$imi ar
gaminiais, taip pat 2 priedélyje pateikta institucijy sarasa, ir pateikti sarasus visoms 2 priedélyje i§vardytoms institu-
cijoms bei Jungtiniam komitetui;

b) organizuoti susitikimus, kuriuose biity aptariami su $iuo priedu susije klausimai, jskaitant klausimus, susijusius su
nesutarimais dél pripazinimo ar jo sustabdymo ir 2 priedélyje iSvardyty institucijy vertinimy uZzbaigimo terminy
pagal §j prieda;

c) pagal 20 straipsnj ir 3 priedélj apsvarstyti padétj ir priimti sprendimus dél 20 straipsnyje nurodyty gaminiy
jtraukimo; o

d) prireikus patvirtinti atitinkamas papildomas technines ir administracines taisykles, kad $is priedas bty veiksmingai
igyvendinamas.

4. Jungtinis sektorinis komitetas renkasi bet kurios Salies prasymu Saliy sutartu laiku, kad biity aptarti klausimai,
susije su nesutarimais dél pripazinimo ar jo sustabdymo, ir kiti klausimai. Jungtinio sektorinio komiteto nariai
posédziuose gali dalyvauti asmeniskai arba kitomis priemonémis.

5 SKYRIUS

BENDRADARBIAVIMAS REGULIAVIMO SRITYJE IR KEITIMASIS INFORMACIJA
15 straipsnis
Bendradarbiavimas reguliavimo srityje

Salys tiek, kiek leidziama pagal jstatymus, informuoja viena kita apie pasiiilymus taikyti naujas kontrolés priemones,
keisti galiojancius techninius reglamentus arba i§ esmés keisti vaisty patikrinimo procediras ir numatyti galimybe
pareiksti savo pastabas dél ty pasitilymy bei tariasi viena su kita dél pirmiau minéty dalyky.

16 straipsnis
Keitimasis informacija

Salys nustato atitinkamas taisykles, jskaitant galimybés naudotis atitinkamomis duomeny bazémis taisykles, taikomas
keitimuisi oficialiais GGP dokumentais ir kita atitinkama informacija, susijusia su gamybos irenginio patikrinimu, taip
pat keitimuisi informacija apie visus patvirtintus prane§imus apie problemas, taisomuosius veiksmus, atSaukimus,
atmestas importo siuntas ir kitas reguliavimo bei vykdymo uztikrinimo problemas, susijusias su gaminiais, kuriems
taikomas $is priedas.
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17 straipsnis
Perspéjimo sistema

Kiekviena Salis islaiko perspéjimy sistema, kurig taikydamos kitos Salies institucijos prireikus aktyviai ir pakankamai
sparciai informuojamos apie kokybés trikumus, atSaukimus, suklastotus ar padirbtus gaminius ar galimus rimtus
trikumus ir kitas problemas, susijusias su kokybe ar neatitikimu GGP, dél kuriy gali reikéti atlikti papildomy atitinkamy
gaminiy patikrinimy ar sustabdyti jy platinima.

6 SKYRIUS

APSAUGOS SALYGA
18 straipsnis

Apsaugos salyga

1.  Kiekviena Salis pripazista, kad importuojanti Salis, vykdydama savo teisinius jsipareigojimus, turi teis¢ imtis biitiny
veiksmy Zmoniy ir gyviiny sveikatos apsaugai uZztikrinti tokiu lygiu, kokj ji laiko tinkamu. Salies institucija turi teis¢ pati
atlikti gamybos jrenginio patikrinima kitos Salies teritorijoje.

2. Atvejai, kai Salies institucija pati atlieka gamybos jrenginio patikrinima kitos Salies teritorijoje, turéty biiti Salies
jprastos praktikos iSimtis, nuo tos dienos, kai pradedami taikyti 19 straipsnio 2 dalyje nurodyti straipsniai.

3. Salies institucija prie§ atlikdama patikrinimg pagal 1 dalj rastu pranesa apie tai kitai Saliai ir kitos Salies institucija
turi teis¢ kartu atlikti Salies atliekamg patikrinima.

7 SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
19 straipsnis
Isigaliojimas

1. Sis priedas jsigalioja ta diena, kai Salys baigia keistis laikais, patvirtinanciais, kad jos uzbaigé visy atitinkamas $iam
priedui jsigalioti biitinas procediras.

2. Neatsizvelgiant i Sio straipsnio 1 dalj, $io priedo 8, 10, 11 ir 12 straipsniai netaikomi iki 2017 m. lapkricio 1 d.,
i$skyrus $io straipsnio 4 dalyje numatytus atvejus.

3. Neatsizvelgiant | Sio straipsnio 1 dalj, Sio priedo 9 straipsnis netaikomas, kol MVA néra pripazinusi visy ES
valstybiy nariy Zmonéms skirty vaisty institucijy, i§vardyty 2 priedélyje.

4. Jei iki 2017 m. lapkricio 1 d. MVA nebus uzbaigusi bent aStuoniy 2 priedélyje i$vardyty valstybiy nariy Zmonéms
skirty vaisty institucijy vertinimy pagal $j prieds, nors ir bus gavusi i§samius kompetencijos vertinimo dokumenty
rinkinius, kaip nurodyta 4 priedélio II dalies A skirsnio 1 podalyje, laikantis 5 priedélyje nurodyto grafiko, $io straipsnio
2 dalyje nurodyty straipsniy taikymas atidedamas iki tos dienos, kai MVA uZzbaigs bent aStuoniy tokiy institucijy
vertinimus.

20 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Ne veéliau kaip iki 2019 m. liepos 15 d. Jungtinis sektorinis komitetas apsvarsto, ar jtraukti veterinarinius vaistus j
Sio priedo taikymo sritj. Jungtinis sektorinis komitetas iki 2017 m. gruodzio 15 d. apsikei¢ia nuomonémis apie
atitinkamy institucijy vertinimo organizavima.
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2. Ne veéliau kaip 2022 m. liepos 15 d. Jungtinis sektorinis komitetas apsvarsto, ar jtraukti Zmonéms skirtas vakcinas
ir i§ plazmos pagamintus vaistus i $io priedo taikymo sritj. Nepaveikiant $io svarstymo, nuo $io priedo ;sugaho]lmo
dienos Salis i§ anksto pranesa atitinkamai kitos Salies institucijai apie Salies teritorijoje esancio tokiy gaminiy gamybos
jrenginio patikrinimg, atlickama po patvirtinimo, ir suteikia institucijai galimybe kartu atlikti patikrinimg. Siekdamas
pritarti tam, kad Zmonéms skirtos vakcinos ir i§ plazmos pagaminti vaistai bty jtraukti i Sio priedo taikymo sritj,
Jungtinis sektorinis komitetas visy pirma atsizvelgia i patirti, igyta atliekant Siuos bendrus patikrinimus.

3. Ne véliau kaip 2019 m. liepos 15 d. Jungtinis sektorinis komitetas perzitri jgyta patirtj sieckdamas nuspresti, ar
reikia persvarstyti nuostatas dél 11 straipsnyje numatyty patikrinimy, atliekamy pries suteikiant patvirtinimg.

4. Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyti gaminiai j io priedo taikymo sritj jtraukiami tik tada, kai Jungtinis sektorinis
komitetas taip nusprendzia pagal Sio straipsnio 1 ir 2 dalis.

5. Jei MVA nustato, kad reikia atlikti gamybos jrenginio patikrinimg, atlickamg po patvirtinimo, valstybinés narés
institucijos, kurios vertinimas atlickamas pagal §j prieds, teritorijoje ar kurios MVA dar nepripazino dél kity priezasciy,
MVA apie tai rastu pranesa $iai institucijai ir EMA.

a) Ne véliau kaip per 30 dieny nuo tos dienos, kai institucija, kurios teritorijoje yra gamybos jrenginys, ar EMA $ios
institucijos vardu gauna prane$ima pagal Sio straipsnio 5 dalj, ji prane$a MVA, ar nusprendé prasyti pripazintos ES
institucijos atlikti patikrinima, o jei taip, tai ar $i pripazinta ES institucija atliks patikrinima iki pranesime nurodytos
dienos. Institucijai, kurios teritorijoje yra gamybos jrenginys, leidZiama kartu atlikti patikrinimg.

b) Jei patikrinimus atliks pripazinta ES institucija, pripaZinta institucija arba EMA S$ios institucijos vardu pranesa MVA,
kurig dieng (ar dienomis) ji atliks patikrinima, ir iki pranesime nurodytos dienos pateikia MVA ir institucijai, kurios
teritorijoje atliekamas patikrinimas, patikrinimui svarbius oficialius GGP dokumentus pagal 1 priedélyje i§vardytus
taikytinus jstatymus ir kitus teisés aktus. MVA turi galimybe dalyvauti atliekant patikrinima.

¢) Jei pripazinta ES institucija neatlicka patikrinimo ir jj atlieka MVA, teritorijos, kurioje atlickamas patikrinimas,
institucija turi teis¢ dalyvauti patikrinime, o MVA pateikia $iai institucijai patikrinimui svarbius oficialius GGP
dokumentus.

21 straipsnis
Nutraukimas

1. Sis priedas netenka galios 2019 m. liepos 15 d., jei iki $ios dienos MVA neuzbaigia kiekvienos 2 priedélyje
i$vardytos ES valstybés narés zmonéms skirty vaisty institucijos vertinimo pagal §j prieda, su salyga, kad MVA pagal
5 priedélyje nurodyty sgrasg i§ kiekvienos valstybés narés institucijos gavo i$samius kompetencijos vertinimo dokumenty
rinkinius, nurodytus 4 priedélio II dalies A skirsnio 1 podalyje.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta data pratgsiama 90 kalendoriniy dieny kiekvienai institucijai, pateikusiai issamy
kompetencijos vertinimo dokumenty rinkinj, nurodytg 4 priedélio II dalies A skirsnio 1 podalyje, po 5 priedélyje
nurodyto taikytino galutinio termino, taciau iki 2019 m. liepos 15 d.

3. MVA paprasyta aptaria visus ES ikeltus nesutarimus dél vertinimo Jungtiniame sektoriniame komitete. Jei Jungtinis
sektorinis komitetas negali susitarti, kaip i$spresti nesutarima, ES gali rastu pranesti MVA apie savo oficialy nesutikimg ir
Sis priedas netenka galios praéjus trims ménesiams nuo $io pranesimo dienos ar kita dieng, dél kurios susitaria Jungtinis
sektorinis komitetas.
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1 priedélis

Taikomy jstatymy ir kity teisés akty sgrasas

JUNGTINIY AMERIKOS VALSTIJY

Federalinis maisto, vaisty ir kosmetikos gaminiy aktas, JAV kodekso 21 antrastinés dalies 301 et seq. Ypac svarbis: JAV
kodekso 21 antrastinés dalies 351 skyriaus a punkto 2 dalies B skirsnis (jmaiSytas vaistas, jei nepagamintas pagal esama
gerg gamybos praktika); JAV kodekso 21 antrastinés dalies 355 skyriaus d punkto 3 dalis; JAV kodekso 21 antrastinés
dalies 355 skyriaus j punkto 4 dalies A skirsnis (Zmonéms skirty vaisty patvirtinimas, priklausantis nuo metody ir
jrangos, taip pat gamybos, perdirbimo bei pakavimo kontrolés tinkamumo siekiant iSsaugoti vaisto tapatuma, stipruma,
kokybe ir grynuma); JAV kodekso 21 antrastinés dalies 360 skyriaus ¢ punkto 2 dalies A skirsnio i punktas;
360b skyriaus d punkto 1 dalies C skirsnis (gyviinams skirty vaisty patvirtinimas, priklausantis nuo metody ir jrangos,
taip pat gamybos, perdirbimo bei pakavimo kontrolés tinkamumo siekiant i$saugoti vaisto tapatumg, stiprumg, kokybe
ir grynumg); JAV kodekso 21 antrastinés dalies 374 skyrius (patikrinimus atliekanti institucija); JAV kodekso
21 antratinés dalies 384 skyriaus e punktas (uZsienio valdzios institucijy patikrinimy pripazinimas)

Visuomeneés sveikatos paslaugy akto 351 skyrius, JAV kodekso 42 antrastinés dalies 262 skyrius. Ypa¢ svarbiis: JAV
kodekso 42 antratinés dalies 262 skyriaus a punkto 2 dalies C skirsnio i punkto II papunktis (biologiniy vaisty licenci-
javimas, priklausantis nuo jrodymo, kad vaisto gamybos, perdirbimo, pakavimo ar laikymo jrenginys atitinka standartus,
skirtus uZtikrinti, kad gaminys ir toliau islikty saugus, grynas ir veiksmingas); JAV kodekso 42 antrastinés dalies
262 skyriaus j punktas (Federalinis maisto, vaisty ir kosmetikos gaminiy aktas taikomas biologiniams vaistams)

Federaliniy reglamenty kodekso (FRK) 21 antrastinés dalies 210 dalis (Esama gera vaisty gamybos, tvarkymo, pakavimo
ar laikymo praktika; bendrosios nuostatos)

FRK 21 antrastinés dalies 211 dalis (Esama gera gatavy vaisty gamybos praktika)

FRK 21 antrastinés dalies 600 dalies B podalis (jstaigy standartai); C podalis (jstaigy patikrinimai)

EUROPOS SAJUNGOS

2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
Zmonéms skirtus vaistus;

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
veterinarinius vaistus;

2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atlieckant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo;

2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB;

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nustatant Bendrijos leidimy dél
Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantj Europos vaisty agentiir;

2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyva 2003/94/EB, nustatanti Zmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty geros
gamybos praktikos principus ir rekomendacijas;

1991 m. liepos 23 d. Komisijos direktyva 91/412/EEB, nustatanti veterinariniy vaisty geros gamybos praktikos principus
ir gaires;

2014 m. geguzés 28 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1252/2014, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB papildoma nuostatomis dél zmonéms skirty vaisty veikliyjy medziagy geros gamybos praktikos

principy ir gairiy;

Geros gamybos praktikos gairiy, pateikty Vaisty reglamentavimo Europos Sajungoje taisykliy IV tome, naujausia
redakcija ir Bendrijos inspektavimo ir keitimosi informacija procedairy rinkinys.



L 58/46 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2017 3 4
2 priedélis
INSTITUCIJU SARASAS
JUNGTINES VALSTIJOS

Maisto ir vaisty administracija (The Food and Drug Administration)

EUROPOS SAJUNGA

Salis

Zmonéms skirti vaistai

Veterinariniai vaistai

Austrija

Belgija

Bulgarija

Kipras

Cekija

Kroatija

Danija

Vokietija

Austrijos sveikatos ir maisto saugos tarnyba
(Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und
Ernahrungssicherheit GmbH)

Federaliné vaisty ir sveikatos prieZitiros pro-
dukty tarnyba (Federaal Agentschap voor ge-
neesmiddelen en  gezondheidsproducten/Agence
fédérale des médicaments et produits de santé)

Bulgarijos vaisty agentiira (V3nsiHumenta
azenyus no Aerapcmeama)

Sveikatos  ministerijos  vaisty  tarnybos
(Qappakevtikee Ynnpeoieg, Yrnoupyeio Yyeiag)

Valstybinis vaisty kontrolés institutas Stdtni
tistav pro kontrolu Iéciv (SUKL)

Vaisty ir medicinos prietaisy tarnyba
(Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED))

Danijos medicinos agentiira/(Laegemiddelsty-
relsen)

Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy
institutas (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Federal Institute for
Vaccines and Biomedicines/Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedi-
zinische Arzneimittel)

Federaliné sveikatos ministerija/Bundesminis-
terium fiir Gesundheit (BMG)/Zentralstelle der
Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln
und Medizinprodukten (ZLG) (*)

Zr. institucija, atsakingg uZ Zmonéms skirtus
vaistus.

Zr. institucija, atsakinga uz Zmonéms skirtus
vaistus.

Bulgarijos maisto saugos agenttra (bsaeapcra
azenyus no 6e30nAcHOC HA XPaHume)

Zemés iikio, kaimo plétros ir aplinkos minis-
terijos veterinarijos tarnybos (Ktnviatpikés
Ynnpeoiec- Ymoupyeio Tewpyiag, Aypotikig
Avdrmrtuéne kan TepifsaAAovtog)

Veterinariniy biologiniy vaisty ir medika-
menty valstybés kontrolés institutas (Ustav
pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardtii a -
léciv (USKVBL))

Zemés {kio ministerija, Veterinarijos ir
maisto saugos direktoratas (Ministarstvo Poljo-
privrede, Uprava za veterinarstvo i sigurnost
hrane)

Zr. institucija, atsakinga uz Zmonéms skirtus
vaistus.

Federaliné vartotojy apsaugos ir maisto sau-
gos tarnyba (Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL))

Federaliné maisto ir Zemés tkio ministerija
(Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft)
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Salis

Zmonéms skirti vaistai

Veterinariniai vaistai

Estija

Graikija

Ispanija

Suomija

Pranciizija

Vengrija

Airija

Italija

Latvija

Lietuva

Liuksemburgas

Malta

Valstybiné vaisty tarnyba (Ravimiamet)

Nacionaliné vaisty organizacija (Ethnikos
Organismos Farmakon (EOF) — (EONIKOX
OPTANISMOX ®APMAKQN))

Ispanijos vaisty ir medicinos prietaisy tar-
nyba (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios) (?)

Suomijos medicinos agentira (Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskus (FIMEA))

Pranciizijos nacionaliné vaisty ir sveikatos
priezitiros produkty saugos agentiira (Agence
nationale de sécurité du médicament et des pro-
duits de santé (ANSM))

Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségii-
gyi Intézet[Nacionalinis farmacijos ir mitybos
institutas

Sveikatos produkty prieZidros institucija
(Health Products Regulatory Authority (HPRA))

Italijos vaisty agentiira (Agenzia Italiana del
Farmaco)

Valstybiné vaisty tarnyba (Zalu valsts agen-
tiira)

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba |
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Ministere de la Santé, Division de la Pharma-
cie et des Médicaments

Vaisty priezitiros institucija

Zr. institucija, atsakinga uz Zmonéms skirtus
vaistus.

Zr. institucija, atsakingg uz Zmonéms skirtus
vaistus.

Zr. institucija, atsakingg uZ Zmonéms skirtus
vaistus.

Zr. institucija, atsakinga uZ Zmonéms skirtus
vaistus.

Pranciizijos maisto, aplinkos ir darbo saugos
tarnyba — Nacionaliné veterinariniy vaisty tar-
nyba — National Agency for Veterinary Medicinal
Products/ (Agence Nationale de Sécurité Sanitaire
de l'alimentation, de l'environnement et du travail-
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV))

Nacionaliné maisto grandinés saugos tarnyba,
Veterinariniy vaisty direktoratas (Nemzeti Elel-
miszerldnc-biztonsdgi - Hivatal,  Allatgydgydszati
Termékek Igazgatdsdga (ATI))

Zr. institucija, atsakingg uz Zmonéms skirtus
vaistus.

Gyviiny sveikatos ir veterinariniy vaisty gene-
raliné direkcija

(Ministero della Salute, Direzione Generale della
Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari)

Maisto ir veterinarijos tarnybos Vertinimo ir
registracijos departamentas (Partikas un veteri-
nard dienesta NovérteSanas un registracijas depar-
taments)

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Zr. institucija, atsakinga uZ Zmonéms skirtus
vaistus.

Veterinariniy vaisty ir gyviiny mitybos sky-
rius (Veterinarinés prieZitiros direktoratas prie
Veterinarinés ir fitosanitarinés priezitiros de-
partamento) (Veterinary Medicines and Animal
Nutrition section VMANS) (Veterinary Regulation
Directorate (VRD) within The Veterinary and Phy-
tosanitary Regulation Department (VPRD))
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Salis Zmonéms skirti vaistai Veterinariniai vaistai

Nyderlandai Sveikatos prieZitiros inspekcija (Inspectie voor | Vaisty vertinimo valdyba (Bureau Dierge-
de Gezondheidszorg (IGZ)) neesmiddelen, College ter Beoordeling van Genees-

middelen (CBG))

Lenkija Vyriausioji farmacijos inspekcija (Gtéwny | Zr. institucija, atsakingg uz Zmonéms skirtus
Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)) vaistus.

Portugalija Nacionaliné vaisty ir sveiktos prieziGiros | Generalinis maisto ir veterinarijos direktora-
produkty institucija (INFARMED, LP Autori- | tas (DGAV — Diregdo Geral de Alimentacdo e Ve-
dade Nacional do Medicamento e Produtos de | terindria (PT))

Satide, 1.P)

Rumunija Nacionaliné vaisty ir medicinos prietaisy tar- | Nacionaliné veterinarijos ir maisto saugos tar-
nyba (Agentia Nationald a Medicamentului si | nyba (Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard
a Dispozitivelor Medicale) si pentru Siguranta Alimentelor)

Svedija Vaisty agentiira (Lakemedelsverket) Zr. institucija, atsakinga uZ Zmonéms skirtus

vaistus.

Slovénija Slovénijos Respublikos vaisty ir medicinos | Zr. institucija, atsakinga uZ Zmonéms skirtus
prietaisy tarnyba (Javna agencija Republike | vaistus.

Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

(JAZMP))
Slovakija Valstybinis vaisty kontrolés institutas (Stdtny | Veterinariniy biologiniy vaisty ir medika-
(Slovakija) iistav pre kontrolu lieciv (SUKL)) menty valstybés kontrolés institutas (Ustav

Jungtiné Karalysté

Vaisty ir sveikatos priezitiros produkty prie-
zitiros tarnyba (Medicines and Healthcare pro-
ducts Regulatory Agency)

Stdtnej kontroly veterindrnych bioprepardtov a lieciv
(USKVBL))

Veterinariniy vaisty direktoratas (Veterinary
Medicines Directorate)

(") Siame priede ir nepaveikiant vidaus kompetencijos pasidalijimo Vokietijoje klausimais, patenkangiais j $io priedo taikymo sritj, ZLG
suprantama kaip apimanti visas kompetentingas Zemiy (Laender) institucijas, i§duodancias GGP dokumentus ir atliekancias vaisty pa-

tikrinimus.

() Siame priede ir nepaveikiant vidaus kompetencijos pasidalijimo Ispanijoje klausimais, patenkangiais j $io priedo taikymo sritj, Agen-
cia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios suprantama kaip apimanti visas kompetentingas regionines institucijas, i§duodan-
Cias GGP dokumentus ir atliekancias vaisty patikrinimus.
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3 priedélis

GAMINIY, KURIEMS TAIKOMAS PRIEDAS, SARASAS

Pripazistant, kad tiksli vaisty savokos apibréztis pateikiama 1 priedélyje nurodytuose istatymuose ir kituose teisés
aktuose, toliau pateikiamas orientacinis gaminiy, kuriems taikomas priedas, sgraas. Tai taikoma perdirbimo, pakavimo,
bandymo ir sterilizavimo priemonéms, jskaitant pagal sutartis numatytus subjektus, kurie atlieka Sias funkcijas.

1. Parduodami gatavi Zmonéms skirti jvairios farmacinés formos vaistai, kaip antai tabletés, kapsulés, tepalai ir $virks-
Ciamieji vaistai, jskaitant:

a) medicinines dujas;
b) radioaktyviuosius preparatus arba radioaktyviuosius biologinius vaistus;
¢) zolinius (augalinius) vaistus (*); o
d) homeopatinius vaistus;
2. parduodamus biologinius vaistus;
a) zmonéms skirtas vakcinas (**¥);
b) i§ plazmos gautus vaistus (**);
¢) biologinius vaistus, gautus naudojant gydomasias biotechnologijas; o
d) vaistus, turin¢ius alerginj poveiki.

3. Tarpinés medZiagos (Jungtinése Amerikos Valstijose, kaip apibrézta JAV teis¢je) ir tarpiniai vaistai (Europos Sgjungoje,
kaip apibréZta ES teisés aktuose);

4. veikliosios vaistinés medziagos arba birioji vaistiné medziaga;
5. tiriamieji vaistai (klinikiniy tyrimy medZziaga) (***) o
6. veterinariniai vaistai (**):
a) veterinariniai vaistai, jskaitant receptinius ir nereceptinius vaistus, i§skyrus imunologinius veterinarinius vaistus,

b) premiksai, i§ kuriy ruosiami veterinariniai vaistiniai paSarai (ES), A tipo vaistiniai komponentai veterinariniams
vaistiniams pasarams gaminti (JAV).

(*) Jie jtraukti, jeigu MVA reglamentuojami kaip vaistai, o ES — kaip vaistiniai preparatai.
(**) Sie vaistai jtraukiami j §j prieda, jeigu Jungtinis sektorinis komitetas nusprendzia juos jtraukti pagal 20 straipsni.
(***) MVA reguliariai neatlicka GGP patikrinimy siekdama patikrinti tiriamuosius vaistus. Patikrinimy metu surinkta
informacija apie $iuos vaistus bus pateikta, jeigu ji yra prieinama ir jeigu tai leidZia istekliai. Sie vaistai jtraukiami
§i prieda, jeigu Jungtinis sektorinis komitetas nusprendzia juos jtraukti.
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4 priedélis

VERTINIMO PAGAL S| PRIEDA KRITERIJAI IR PROCEDUROS

I. VERTINIMO PAGAL S] PRIEDA KRITERIJAI

Kiekviena $alis taikys toliau nurodytus kriterijus sickdama nustatyti, ar pripazinti 2 priedélyje nurodyta institucija:

i) Institucija turi teisés aktuose numatytus ir reguliavimo jgaliojimus atlikti patikrinimus pagal GGP standarta (kaip
apibrézta 1 straipsnyje).

ii) Institucija etiskai sprendzia interesy konfliktus.
iii) Institucija geba jvertinti rizikg ir jg sumazinti.
iv) Institucija tinkamai priZitiri savo jurisdikcijoje esan¢ius gamybos jrenginius.

v) Institucija turi ir naudoja pakankamai istekliy.

vi) Institucijoje dirba apmokyti ir kvalifikuoti inspektoriai, turintys jgidZiy ir Ziniy, reikalingy norint nustatyti
gamybos praktika, dél kurios gali kilti Zala pacientams.

vii

=

Institucija turi priemoniy, batiny norint imtis veiksmy siekiant apsaugoti visuomene nuo Zalos dél prastos
kokybés vaisty ar vaistiniy preparaty.

Il. VERTINIMO PAGAL $] PRIEDA PROCEDUROS

A. MVA atliekamas ES institucijy vertinimas

1. Siekdama gauti 2 priedélyje i§vardytos institucijos kompetentingumo vertinimg, kiekviena valstybés narés
institucija, prie§ MVA pradedant vertinima, pateikia kompetentingumo vertinimo dokumenty rinkinius, i
kuriuos jtraukiama toliau nurodyta medziaga:

i) uzbaigta audito ataskaita pagal bendrg audito programa, jei MVA prie§ tris ménesius pranesta apie tai,
kad ji bus stebétoja, pateikiant i§samig stebéto patikrinimo ataskaita, visas susijusias taisomasias
priemones, ir visus ataskaitoje auditoriy nurodytus dokumentus pagal bendros audito programos
audito kontroliniame sgrase MVA nurodytus rodiklius, kurie yra svarbas vertinimui, ir visus rodiklius,
kuriy institucijai reikia, kad ji pasidlyty taisomaja ir prevencing priemong;

ii) MVA parengtas ir uzpildytas interesy konflikto klausimynas, pasirasytas institucijos vadovo;

iii) i§ viso keturios patikrinimo ataskaitos, jskaitant patikrinimy, stebéty atliekant audita pagal bendra
audito programg, ataskaita;

iv) standartinés veiklos procediiros ar aprasymas, kaip institucija parengia patikrinimy ataskaitas;

v) standartinés veiklos procediiros, susijusios su inspektoriy mokymais ir kvalifikacija, jskaitant visy
Maisto ir vaisty administracijai (pagal iii papunktj) pateiktose ataskaitose nurodytus patikrinimus
atlikusiy inspektoriy mokymo bylas ir

vi

=

naujausias jos teritorijoje esanciy ir institucijos jurisdikcijai priklausanc¢iy gamybos jrenginiy aprasas,
jskaitant gaminiy, kuriems taikomas $is priedas, gamybos jrenginio risj, o paprasius — uzpildyta MVA
pateikta lentelé, kurioje nurodomos gamybos jrenginiy risys.

2. Vertindama kompetentingumg MVA gali reikalauti, kad valstybés narés institucija pateikty papildomos
informacijos ar papildomus paaiskinimus.
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3. MVA gali atsisakyti reikalavimo pateikti tam tikra II dalies A skirsnio 1 punkte pateiktg informacij ir gali
prasyti, kad valstybés narés institucija pateikty kitg informacija. MVA priima sprendimg atsisakyti bet
kokios vertinimy medziagos remdamasi kiekvienu konkreciu atveju.

4. Gavusi visg reikiamg II dalies A skirsnyje nurodyta informacija i§ valstybés narés institucijos, MVA turi per
pagristg laikotarpj pateikti $ig informacija, kad bty atliktas jos oficialus vertimas j angly kalbg. MVA
uzbaigs vertinimus ir nustatys valstybés narés institucijos kompetentingumg ne véliau kaip per
70 kalendoriniy dieny nuo tos dienos, kai MVA gaus visos II dalies A skirsnyje nurodytos reikalingos
valstybés narés institucijos informacijos vertima. MVA suburs dvi specialias kompetentingumo vertinimo
grupes; todél MVA bet kada atliks dviejy valstybiy nariy institucijy vertinimus.

B. ES atliekamas MVA vertinimas

ES vertins MVA remdamasi:

i) atliktu auditu pagal bendrosios audito programos dalis, atsizvelgdama j audity, atlikta pagal Farmacijos
inspekcijy  konvencija ir (arba) programa (PIC/S) ir audity, atlikta pagal Direktyvos 2001/83/EB
111 straipsnio 1 dalies b punkta.

ii) GGP teisés akty ir reguliavimo reikalavimy lygiavertiskumo vertinimu.
C. Institucijy pakartotinis vertinimas

Jei vertinimg atliekanti Salis priima neigiama sprendimg arba nusprendzia sustabdyti kitos 3alies institucijos
pripazinima, ji gali pakartotinai jvertinti $ig institucija. Pakartotinis vertinimas turi bati susijes su neigiamo
sprendimo ar pripazinimo sustabdymo prieZastimis.

III. PRIPAZINIMO ISLAIKYMAS

Kad institucija bty ir toliau pripaZistama, ji turi atitikti I dalies A skirsnyje nustatytus kriterijus ir jai turi bati toliau
taikoma 12 straipsnyje nurodyta stebésenos veikla, kurig MVA valstybiy nariy institucijy reikalauja vykdyti pagal
audito programg, i kurig jeina kiekvienos pripazintos valstybés narés institucijos kas penkerius ar $eSerius metus
atliekamas auditas (kurj MVA turi galimybe stebéti). Jei institucijai per 6 metus nebuvo taikomas auditas, jos audita
turi teise atlikti kita Salis.
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5 priedélis

VALSTYBIU NARIY INSTITUCIJ PIRMINIO VERTINIMO GRAFIKAS

1. 2 priede i§vardytos valstybiy nariy Zmonéms skirty vaisty institucijos pateikia i§samius kompetentingumo vertinimo
dokumenty rinkinius, kuriuose pateikiama 4 priedélio II dalies A skirsnio 1 punkte nurodyta informacija, vadovau-
damosi $iuo grafiku:

— ne véliau kaip 2017 m. sausio 1 d.: keturiy valstybiy nariy institucijy kompetentingumo vertinimo dokumenty
rinkiniai,

— ne véliau kaip 2017 m. vasario 15 d.: trijy papildomy valstybiy nariy institucijy kompetentingumo vertinimo
dokumenty rinkiniai,

— ne véliau kaip 2017 m. balandzio 1 d.: dviejy papildomy valstybiy nariy institucijy kompetentingumo vertinimo
dokumenty rinkiniai,

— ne veliau kaip 2017 m. geguzés 15 d.: dviejy papildomy valstybiy nariy institucijy kompetentingumo vertinimo
dokumenty rinkiniai,

— ne véliau kaip 2017 m. rugséjo 15 d.: dviejy papildomy valstybiy nariy institucijy kompetentingumo vertinimo
dokumenty rinkiniai,

— ne véliau kaip 2017 m. gruodzio 15 d.. keturiy papildomy valstybiy nariy institucijy kompetentingumo
vertinimo dokumenty rinkiniai,

— ne véliau kaip 2018 m. kovo 15 d.: keturiy papildomy valstybiy nariy institucijy kompetentingumo vertinimo
dokumenty rinkiniai,

— ne véliau kaip 2018 m. birZelio 15 d.: septyniy papildomy valstybiy nariy institucijy kompetentingumo
vertinimo dokumenty rinkiniai.

2. MVA uzbaigia 2 priedélyje i$vardyty valstybiy nariy Zmonéms skirty vaisty institucijy vertinimus pagal §j prieda
II dalies A skirsnio 4 punkte nustatyta tvarka pagal toliau nurodytg grafika, su salyga, kad MVA gaus i$samius Siy
institucijy kompetentingumo vertinimo dokumenty rinkinius, kuriuose pagal 1 dalyje nurodyta grafika bus pateikta
4 priedélio II dalies A skirsnio 1 punkte nurodyta informacija:

— 2017 m. lapkricio 1 d.: adtuoni vertinimai

— 2018 m. kovo 1 d.: keturi papildomi vertinimai

— 2018 m. birZelio 1 d.: du papildomi vertinimai

— 2018 m. gruodzio 1 d.: 3esi papildomi vertinimai
— 2019 m. liepos 15 d.: astuoni papildomi vertinimai

3. Kiekvienai valstybés narés institucijai:

a) ES pateikia galuting audito ataskaitg MVA ne véliau kaip likus 60 dieny iki galutinés Sios institucijos kompeten-
tingumo vertinimo dokumenty rinkinio pateikimo dienos;

b) MVA pateikia institucijai galutinj kompetentingumo vertinimo dokumenty rinkinio kontrolinj sgrasa ne véliau
kaip per 20 dieny po to, kai MVA gauna audito ataskaitg.

¢) Institucija pateikia kompetentingumo vertinimo dokumenty rinkinj MVA ne véliau kaip per 40 dieny nuo tos
dienos, kai institucija gauna kompetentingumo vertinimo dokumenty rinkinio kontrolinj sarasa.
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