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KANSAINVALISILLA SOPIMUKSILLA PERUSTETTUJEN
ELINTEN ANTAMAT SAADOKSET

Vastavuoroisesta tunnustamisesta tehdyn Euroopan yhteisén ja Amerikan yhdysvaltojen vilisen
sopimuksen 14 artiklalla perustetun sekakomitean

PAATOS N:o 1/2017,
annettu 1 piivini maaliskuuta 2017,

lidkkeiden hyvii tuotantotapaa koskevan alakohtaisen liitteen muuttamiseksi [2017/382]

SEKAKOMITEA, joka

ottaa huomioon vuonna 1998 tehdyn Euroopan yhteison ja Amerikan yhdysvaltojen vilisen sopimuksen vastavuo-
roisesta tunnustamisesta ja erityisesti sen 14 ja 21 artiklan, ja

katsoo, ettd sekakomitean on mdird tehdd padtos hyvdd tuotantotapaa koskevan alakohtaisen liitteen muuttamisesta
sopimuksen 21 artiklan 2 kohdan nojalla,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1. Tamin pédtoksen liite A on Amerikan yhdysvaltojen ja Euroopan unionin lddkkeiden hyvii tuotantotapaa koskeva
muutettu alakohtainen liite, jaljempdnd 'muutettu alakohtainen liite’, jolla muutetaan vuonna 1998 tehty ladkkeiden
hyvia tuotantotapaa koskeva alakohtainen liite ja korvataan se konsolidoidulla toisinnolla.

2. Osapuolet ovat hyviksyneet liitteen A.

Taman kahtena kappaleena tehdyn paitoksen allekirjoittavat sekakomitean edustajat, jotka ovat 21 artiklan
2 kohdan nojalla valtuutettuja toimimaan osapuolten puolesta liitteiden muuttamiseksi. Tamé péitos tulee
voimaan pdivind, jona jalkimmadinen allekirjoituksista tehdadn.

Allekirjoitettu Washington DC:ssé Allekirjoitettu Brysselissd 1. maaliskuuta 2017
19. tammikuuta 2017

Amerikan yhdysvaltojen puolesta Euroopan unionin puolesta

Michael B. G. FROMAN Cecilia MALMSTROM
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LIITE A

Amerikan yhdysvallat - Euroopan unioni - muutettu liikkeiden hyvii tuotantotapaa koskeva
alakohtainen liite

JOHDANTO-OSA

Tama liite on alakohtainen liite Amerikan yhdysvaltojen ja Euroopan unionin viliseen sopimukseen vastavuoroisesta
tunnistamisesta, ja silli muutetaan vuonna 1998 tehty ladkkeiden hyvai tuotantotapaa koskeva alakohtainen liite.

1 LUKU

MAARITELMAT, TARKOITUS, SOVELTAMISALA JA TUOTEKATE
1 artikla
Miiritelmit

Tissd liitteessi tarkoitetaan
1. ’tdmdén liitteen mukaisella arvioinnilla’
Euroopan unionin osalta vastaavuuden arviointia; ja
Amerikan yhdysvaltojen osalta patevyyden arviointia.
Taman liitteen mukainen arviointi késittdd myos uudelleenarvioinnin;
2. ’tunnustetulla viranomaisella’
EU:n osalta vastaavaa viranomaista; ja
Amerikan yhdysvaltojen osalta pitevid viranomaista;

3. ’pétevilld viranomaisella’ viranomaista, jonka Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkevirasto (FDA) on madrittdnyt
lisdyksessd 4 eriteltyja arviointiperusteita ja menettelyja noudattaen piteviksi ja johon viitataan lisdyksessd 1
luetelluissa Yhdysvaltojen laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa maarayksissd. Selkeyden vuoksi todetaan, ettd sddnte-
lyviranomaisen méarittdiminen "pateviksi” ei edellytd, ettd kyseinen viranomainen noudattaa tutkimuksia tehtéessa ja
valmistuslaitoksia valvottaessa samanlaisia menetelmid kuin FDA;

4. ’vastaavalla viranomaisella’ viranomaista, jonka EU on maddrittdnyt vastaavaksi lisdyksessd 4 eriteltyjd arviointipe-
rusteita ja menettelyjd noudattaen ja johon viitataan lisdyksessd 1 luetelluissa EU:n laeissa, asetuksissa ja
hallinnollisissa maarayksiss;

5. ’vastaavuudella’ sitd, ettd sddntelyjdrjestelmd, jossa viranomainen toimii, on riittdvin vertailukelpoinen, jotta voidaan
varmistaa, ettd tarkastusjdrjestelmistd ja sen perusteella laadittavista hyvdd tuotantotapaa koskevista virallisista
asiakirjoista saadaan riittavasti tietoa sen mddrittimiseksi, onko viranomaisia koskevat asiaankuuluvat lainsdddan-
nolliset vaatimukset taytetty. Selkeyden vuoksi todetaan, ettd “vastaavuus” ei edellytd, ettd asiaankuuluvien sdintely-
jarjestelmien menettelyt olisivat samanlaiset;

6. 'toimeenpanolla’ sellaista toimea, jonka viranomainen toteuttaa yleison suojelemiseksi laadultaan, turvallisuudeltaan
ja tehokkuudeltaan kyseenalaisilta tuotteilta tai varmistaakseen, ettd tuotteet valmistetaan asiaa koskevia lakeja,
médrayksid, standardeja ja tuotteen kaupan pitdmisen hyviksymisen yhteydessd annettuja sitoumuksia noudattaen;

7. 'hyvilld tuotantotavoilla’ valmistusprosessien ja -laitosten asianmukaisen suunnittelun, seurannan ja valvonnan
varmistavia jdrjestelmid, joiden noudattamisella varmistetaan lddkkeiden identtisyys, vahvuus, laatu ja puhtaus.
Hyviin tuotantotapoihin kuuluvat vahvat laadunhallintajirjestelmit, asianmukaisten laadukkaiden raaka-aineiden
(mukaan lukien ldhtoaineet) ja pakkausmateriaalien hankinta, vankkojen toimintamenettelyjen vahvistaminen,
tuotteiden laatupoikkeamien havaitseminen ja tutkiminen seké luotettavien testauslaboratorioiden ylldpito;
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8. ’'tarkastuksella’ paikalla tapahtuvaa valmistuslaitoksen arviointia sen maddrittimiseksi, toimitaanko kyseisessd
valmistuslaitoksessa hyvien tuotantotapojen jaftai tuotteen kaupan pitimisen hyviksymisen yhteydessi annettujen
sitoumusten mukaisesti;

9. ’tarkastuskertomuksella’ lisdyksessd 2 luetellun viranomaisen tutkijan tai tarkastajan laatimaa kertomusta, joka
koskee kyseisen tutkijan tai tarkastajan tekemdd valmistuslaitoksen tarkastusta ja jossa kuvataan tarkastuksen
tarkoitus ja laajuus ja johon sisiltyy kirjallisia huomautuksia ja havaintoja siitd, noudattavatko valmistuslaitokset
lisdyksessd 1 luetelluissa laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa maardyksissd vahvistettuja hyvin tuotantotavan
noudattamista koskevia vaatimuksia ja tuotteen kaupan pitimisen hyviksymisen yhteydessi mahdollisesti annettuja
sitoumuksia;

10. 'hyvid tuotantotapoja koskevalla virallisella asiakirjalla’ asiakirjaa, jonka jokin lisdyksessd 2 lueteltu viranomainen
antaa valmistuslaitoksen tarkastuksen perusteella. Hyvid tuotantotapoja koskevia virallisia asiakirjoja ovat esimerkiksi
tarkastuskertomukset, viranomaisen antamat todistukset siitd, ettd valmistuslaitos noudattaa hyvid tuotantotapoja
koskevia vaatimuksia, ja EUmn viranomaisten antamat lausunnot hyvien tuotantotapoja koskevien vaatimusten
noudattamatta jattamisestd sekd FDA:n antamat huomautukset, kirjelmit, varoituskirjeet ja tuontivaroitukset;

11. ladkkeilld’ lisdyksessd 1 luetelluissa laeissa ja asetuksissa madriteltyjd lddkeaineita ja -valmisteita;

12. 'hyviksynnin jalkeisilld tarkastuksilla’ tuotteiden kaupan pitdmisen aikana tehtyja hyvidd tuotantotapaa koskevia
valvontatarkastuksia;

13. ’hyvdksyntdd edeltavilld tarkastuksilla’ valmistuslaitoksissa tapahtuvaa lddkkeiden tuotantoa koskevia tarkastuksia,
jotka tehdddn osapuolen alueella hakemuksen uudelleentarkastelun osana ennen hyviksynnin antamista tuotteen
kaupan pitimiselle;

14. 'sddntelyjirjestelmalld’ hyvid tuotantotapoja koskevia oikeudellisia vaatimuksia, tarkastuksia ja toimeenpanotoimia,
joilla varmistetaan kansanterveyden suojaaminen ja niiden vaatimusten noudattamisen edellyttimi oikeudellinen
toimivalta.

2 artikla
Tarkoitus

Talla liitteelld helpotetaan hyvid tuotantotapoja koskevien virallisten asiakirjojen vaihtamista osapuolten vililld ja
tallaisten asiakirjojen sisdltimien todettujen tosiseikkojen huomioon ottamista. Talld liitteelld pyritddn helpottamaan
kauppaa ja hyodyttimdian kansanterveyttd antamalla kullekin osapuolelle mahdollisuus tarkastusresurssiensa lisidmiseen
ja uudelleenkohdentamiseen, esimerkiksi tarkastusten paillekkdisyyksia valttimailld, jotta valmistuslaitosten valvonta
paranisi, laatuun kohdistuviin riskeihin puututtaisiin paremmin ja kielteiset terveysseuraukset estettisiin.

3 artikla

Soveltamisala

1. Tamadn liitteen médrdyksid sovelletaan valmistuslaitoksissa tapahtuvaa ladkkeiden tuotantoa koskeviin tarkastuksiin,
jotka tehdddn osapuolen alueella tuotteiden kaupan pitdmisen aikana, jiljempana "hyvaksynnan jilkeiset tarkastukset’, ja
siind maarin kuin 11 artiklassa maaratddn ennen tuotteiden saattamista markkinoille, jiljempénd hyviksyntdd edeltdvit
tarkastukset’, sekd siind maarin kuin 8 artiklan 3 kohdassa médritdan jommankumman osapuolen alueen ulkopuolella
tehtdviin valmistuslaitoksissa tapahtuvaa lidkkeiden tuotantoa koskeviin tarkastuksiin.

2. Lisdyksessd 1 mainitaan ne lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset, joilla sddnnellddn naitd tarkastuksia ja hyvid
tuotantotapoja koskevia vaatimuksia.

3. Lisdyksessd 2 luetellaan kaikki viranomaiset, jotka vastaavat timdn liitteen tuotekatteeseen kuuluvia tuotteita
valmistavien laitosten valvonnasta.

4. Sopimuksen 6, 7, 8, 9, 10 ja 11 artiklaa ei sovelleta tdhin liitteeseen.



4.3.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 58/39

4 artikla
Tuotekate

1. Nditd maardyksid sovelletaan kaupan pidettdviin valmiisiin ladkkeisiin, jotka on tarkoitettu ihmisille tai eldimille,
vilituotteisiin (EU:n osalta sellaisina kuin ne mdiritellddn EU:n lainsddddnnossd), prosessissa oleviin materiaaleihin
(Yhdysvaltojen osalta sellaisina kuin ne médritellddn Yhdysvaltojen lainsddddnnossd) seki tiettyihin kaupan pidettdviin
biologisiin valmisteisiin, jotka on tarkoitettu ihmisille, ja lddkkeiden aktiivisiin ainesosiin ainoastaan siind mdairin kuin
lisdyksessd 2 luetellut kummankin osapuolen viranomaiset sddntelevit niitd ja 20 artiklan maardyksid noudattaen.

2. Thmisen veri, ihmisen plasma, ihmisen kudokset ja elimet seki eldimille tarkoitetut immunologiset valmisteet eivét
kuulu timén liitteen soveltamisalaan.

3. Lisdyksessd 3 on luettelo timan liitteen tuotekatteeseen kuuluvista tuotteista.

2 LUKU

TUNNUSTAMISEN MAARITTAMINEN
5 artikla
Arvioinnit

1. Kumpikin osapuoli tekee toisen osapuolen pyynnostd mahdollisimman nopeasti timén liitteen mukaisia arviointeja
lisdyksessd 2 luetelluista viranomaisista, myds sellaisista viranomaisista, jotka on lisdtty lisiykseen 2 tdmin liitteen
voimaantulon jilkeen, ja lisiyksessd 3 luetelluista tuotteista (mukaan lukien tuotteet, jotka 20 artiklan nojalla kuuluvat
tdmin liitteen soveltamisalaan tdmin liitteen voimaantulon jilkeen).

2. Kumpikin osapuoli noudattaa lisdyksessd 4 eriteltyjd arviointiperusteita ja menettelyd timdn liitteen mukaisten
arviointien tekemiseksi.

6 artikla
Arviointeihin osallistuminen ja niiden péitokseen saattaminen

Lisdyksessd 2 luetellut kummankin osapuolen viranomaiset osallistuvat lisiyksessd 4 kuvattuun menettelyyn. Kumpikin
sopimuspuoli pyrkii myonteisessd hengessi saattamaan tdmdn liitteen mukaiset arvioinnit paitokseen mahdollisimman
nopeasti. Tatd varten

a) EU saattaa pddtokseen tdmdn liitteen mukaisen ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevan arvioinnin FDA:sta
viimeistddn 1 paivind heindkuuta 2017.

b) FDA saattaa pddtokseen timin liitteen mukaisen ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevan arvioinnin kustakin
lisayksessd 2 luetellusta EU:n jdsenvaltion viranomaisesta lisdyksen 5 mukaisesti.

7 artikla
Viranomaisten tunnustaminen

1. Kumpikin osapuoli mdarittdd, tunnustaako se viranomaisen lisiyksessd 4 eriteltyjd arviointiperusteita noudattaen.
Kumpikin osapuoli ilmoittaa viipymattd alakohtaiselle sekakomitealle, kun toisen osapuolen viranomainen on paitetty
tunnustaa. Alakohtainen sekakomitea ylldpitdd tunnustettuja viranomaisia koskevaa luetteloa, jonka se pitdd ajan tasalla.
Kumpikin osapuoli antaa luettelon yleison saataville.
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2. Arvioiva osapuoli ilmoittaa viipymattd toiselle osapuolelle ja asiaankuuluvalle viranomaiselle arvioinnin aikana
mahdollisesti havaituista puutteista. Kun arvioiva osapuoli tekee kielteisen ratkaisun, se ilmoittaa toiselle osapuolelle ja
asiaankuuluvalle viranomaiselle ratkaisun syyt ja antaa riittdvasti tietoja, jotta kyseinen viranomainen voi ymmdrtda,
millaisia korjaavia toimenpiteitd on toteutettava myonteisen ratkaisun saavuttamiseksi. Osapuoli voi pyytdd toista
osapuolta tekemdin uudelleenarvioinnin viranomaisesta, josta toinen osapuoli on tehnyt kielteisen ratkaisun, sen jilkeen,
kun kyseinen viranomainen on toteuttanut tarvittavat korjaavat toimenpiteet 5 artiklan mukaisesti.

3. Arvioiva osapuoli aloittaa toisen osapuolen pyynnostd viipymittd alakohtaisessa sekakomiteassa keskustelut toisen
osapuolen kanssa kielteisen ratkaisun syistd. Kun kielteinen ratkaisu on tehty, alakohtainen sekakomitea pyrkii kdymédan
kolmen kuukauden kuluessa keskusteluja asianmukaisesta mairiajasta ja tarkoista toimista asiaankuuluvan viranomaisen
uudelleenarvioimiseksi.

3 LUKU

OPERATIIVISET NAKOKOHDAT
8 artikla
Tarkastusten tunnustaminen

1. Osapuoli tunnustaa ladkkeiden tuotannon tarkastukset ja hyviksyy toisen osapuolen tunnustetun viranomaisen
antamat hyvid tuotantotapoja koskevat viralliset asiakirjat, jotka koskevat asiakirjat antaneen viranomaisen alueella
sijaitsevia valmistuslaitoksia, jollei 2 kohdassa toisin maarata.

2. Osapuoli voi erityisissd olosuhteissa olla hyviksymitti toisen osapuolen tunnustetun viranomaisen antamat hyvid
tuotantotapoja koskevaa virallista asiakirjaa, joka koskee asiakirjan antaneen viranomaisen alueella sijaitsevia valmistus-
laitoksia. Tallaisia olosuhteita ovat esimerkiksi tarkastuskertomuksen oleelliset ristiriitaisuudet tai puutteellisuudet,
markkinoille saattamisen jilkeisessd valvonnassa havaitut laadulliset viat tai muut tuotteiden laatuun tai kuluttajien
turvallisuuteen liittyvid vakavia ongelmia koskevat todisteet. Kun osapuoli pddttdd olla hyviksymittd toisen osapuolen
tunnustetun viranomaisen antamaa hyvid tuotantotapoja koskevaa virallista asiakirjaa, se ilmoittaa toiselle osapuolelle ja
asiaankuuluvalle viranomaiselle hyviksymattd jittimisen syyt ja se voi pyytdd selvitystd kyseiseltd viranomaiselta.
Viranomainen pyrkii vastaamaan selvityspyyntoon hyvissd ajoin, ja se antaa tavallisesti selvityksen yhden tai useamman
tarkastusryhmdn jdsenen antamien huomautusten perusteella.

3. Osapuoli voi hyviksyi toisen osapuolen tunnustetun viranomaisen antamat hyvid tuotantotapoja koskevat viralliset
asiakirjat, jotka koskevat asiakirjat antaneen viranomaisen alueen ulkopuolella sijaitsevia valmistuslaitoksia.

4. Kumpikin osapuoli voi madrittdd ehdot ja edellytykset, joilla se hyviksyy 3 kohdan mukaiset hyvid tuotantotapoja
koskevat viralliset asiakirjat.

5. Tatd liitettd sovellettaessa hyvid tuotantotapoja koskevan virallisen asiakirjan hyviksyminen tarkoittaa téllaiseen
asiakirjaan sisdltyvien todettujen tosiseikkojen ottamista huomioon.

9 artikla
Erien testaaminen

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (!) 51 artiklan 2 kohdan ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY (¥ 55 artiklan 2 kohdan mukaisesti pitevyysvaatimukset tdyttdvd henkilo voidaan
EUssa vapauttaa velvollisuudesta tehdd direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 1 kohdassa ja direktiivin 2001/82/EY
55 artiklan 1 kohdassa sdddetyt tarkastukset, jos kyseiset tarkastukset on tehty Yhdysvalloissa, tuote on valmistettu
Yhdysvalloissa ja jos kunkin erin mukana on valmistajan antama erdd koskeva todistus (WHO:n laatiman lddkkeiden
laatusertifiointia koskevan suunnitelman mukaisesti), jossa vahvistetaan, ettd tuote on myyntiluvan mukainen, ja jonka
on allekirjoittanut erdn vapauttamisesta vastaava henkilo.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sadnnoistd (EYVLL 311, 28.11.2001, s. 67).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, eldinlddkkeitd koskevista yhteison
sadnnoistd (EYVLL 311, 28.11.2001, 5. 1).
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10 artikla
Hyvid tuotantotapoja koskevien virallisten asiakirjojen toimittaminen

Jos tuojaosapuoli pyytdd toisen osapuolen tunnustetulta viranomaiselta hyviksynndn jilkeistd hyvid tuotantotapoja
koskevaa virallista asiakirjaa, tunnustettu viranomainen toimittaa asiakirjan 30 kalenteripdivin kuluessa pyyntopdivasta.
Jos tuojaosapuoli mdirittdd kyseisen asiakirjan perusteella, ettd valmistuslaitos on tarpeen tarkastaa uudelleen,
tuojaosapuoli ilmoittaa tistd toisen osapuolen asiaankuuluvalle tunnustetulle viranomaiselle ja pyytdd 11 artiklan
mukaisesti toisen osapuolen tunnustettua viranomaista tekeméddn uuden tarkastuksen.

11 artikla
Pyynto tehdi tarkastus ennen hyviksyntid tai sen jilkeen

1. Osapuoli tai osapuolen tunnustettu viranomainen voi kirjallisesti pyytdd toisen osapuolen tunnustettua
viranomaista tekemain valmistuslaitokselle tarkastuksen joko ennen hyviksyntdd tai sen jilkeen. Pyynnossd ilmoitetaan
sen syy ja se, mihin tarkastuksessa olisi tarkalleen ottaen puututtava, sekd missd midrdajassa tarkastus pyydetdan
saattamaan padtokseen ja hyvid tuotantotapoja koskevat viralliset asiakirjat toimittamaan.

2. EU:ssa pyynnot ldhetetddn suoraan asiaankuuluvalle tunnustetulle viranomaiselle, ja jdljennos toimitetaan Euroopan
ladkevirastolle.

3. Tunnustettu viranomainen ilmoittaa 15 kalenteripaivin kuluessa pyynnon vastaanottamisesta ja vahvistaa, tekeeko
se tarkastuksen pyydetyssi mdirdajassa. Jos pyynnon vastaanottava viranomainen katsoo, ettd pyynnon kannalta
merkittdvit hyvid tuotantotapoja koskevat viralliset asiakirjat ovat jo saatavilla tai valmisteilla, se ilmoittaa tistd
pyytaville viranomaiselle ja antaa ndmad asiakirjat pyydettiessa.

4. Selkeyden vuoksi todetaan, ettd jos tunnustettu viranomainen ilmoittaa, ettei se tee tarkastusta, pyynnon esittavalla
viranomaisella on oikeus tehdid valmistuslaitokselle oma tarkastuksensa ja pyynnon vastaanottaneella viranomaisella on
oikeus osallistua tarkastukseen.

12 artikla
Arviointiperusteiden noudattaminen

Kumpikin osapuoli toteuttaa jatkuvasti toimia valvoakseen, ettd sen alueen tunnustetut viranomaiset noudattavat
tunnustamista koskevia arviointiperusteita. Tallaisten valvontatoimien toteuttamiseksi kumpikin osapuoli kayttdd
vakiintuneita ohjelmia, joihin sisdltyvit esimerkiksi lisiyksessd 4 eriteltyjd arviointiperusteita noudattaen suoritettavat
viranomaisten sdannolliset tarkastukset tai arvioinnit. Tallaisten toimien toteuttamistiheyden ja luonteen on oltava
johdonmukainen parhaiden kansainvilisten kiytinteiden kanssa. Osapuoli voi pyytdd toista osapuolta osallistumaan
ndihin valvontatoimiin toisen osapuolen kustannuksella. Kumpikin osapuoli ilmoittaa toiselle osapuolelle omiin
valvontaohjelmiinsa mahdollisesti tehtdvistd merkittavistd muutoksista.

13 artikla
Tunnustetun viranomaisen aseman viliaikainen peruuttaminen

1.  Kummallakin osapuolella on oikeus peruuttaa viliaikaisesti toisen osapuolen tunnustetun viranomaisen asema.
Tatd oikeutta on kaytettdva objektiivisella tavalla ja perustellusti, ja siitd on ilmoitettava kirjallisesti toiselle viranomaiselle
ja asianomaiselle tunnustetulle viranomaiselle.

2. Osapuoli, joka peruuttaa viliaikaisesti toisen osapuolen tunnustetun viranomaisen aseman, aloittaa toisen
osapuolen tai sen viranomaisen, jonka asema peruutettiin viliaikaisesti pyynnostd viipymittd alakohtaisessa
sekakomiteassa keskustelut viliaikaisesta peruuttamisesta, sen syistd ja korjaavista toimista, jotka olisi toteutettava
aseman palauttamiseksi.
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3. Kun aiemmin tunnustetuksi viranomaiseksi katsotun viranomaisen asema peruutetaan véliaikaisesti, osapuolella ei
endd ole velvollisuutta hyviksyi kyseisen viranomaisen hyvia tuotantotapoja koskevia virallisia asiakirjoja. Osapuoli pitdd
kyseisen viranomaisen ennen viliaikaista peruuttamista antamia hyvid tuotantotapoja koskevia virallisia asiakirjoja
hyviksyttaving, ellei osapuoli toisin pddtd terveyteen tai turvallisuuteen liittyvistd syistd. Valiaikainen peruuttaminen
pysyy voimassa siihen asti, kun osapuolet pddttavit palauttaa aseman tai kun 7 artiklan mukaisessa uudelleenarvioinnissa
asemasta tehdddn myonteinen ratkaisu.

4 LUKU

ALAKOHTAINEN SEKAKOMITEA
14 artikla
Alakohtaisen sekakomitean tehtivi ja kokoonpano
1. Perustetaan alakohtainen sekakomitea tdiman liitteen mukaisesti toteutettavien toimien valvomiseksi.

2. Komitean puheenjohtajina toimivat Yhdysvaltoja edustava FDA:n edustaja ja EU:n edustaja, joilla molemmilla on
yksi ddni alakohtaisessa sekakomiteassa. Alakohtainen sekakomitea tekee pditoksensd yksimielisesti. Alakohtainen
sekakomitea vahvistaa omat sdintonsa ja menettelynsa.

3. Alakohtaisen sekakomitean toimintoihin kuuluvat erityisesti seuraavat:

a) tunnustettujen viranomaisten luettelon laatiminen ja yllapitiminen, mukaan lukien mahdolliset tarkastustyyppiin tai
tuotteisiin perustuvat rajoitukset, ja lisdyksessd 2 tarkoitettujen viranomaisten luettelon laatiminen ja yllipitiminen
sekd ndiden luetteloiden antaminen tiedoksi kaikille liitteessd 2 luetelluille viranomaisille ja sekakomitealle;

b) titd liitettd koskevista asioista keskusteleminen, mukaan lukien tunnustusta koskeviin ratkaisuihin tai tunnustuksen
viliaikaiseen peruuttamiseen liittyvit erimielisyydet ja méddraajat lisdyksessd 2 lueteltuja viranomaisia koskevien timin
liitteen mukaisten arviointien padtokseen saattamiselle;

¢) 20 artiklassa tarkoitettujen tuotteiden asemaa koskeva tarkastelu ja pditoksen tekeminen niiden lisddmisestd
tuotekatteeseen 20 artiklan ja lisdyksen 3 mukaisesti; ja

d) asianmukaisten tdydentdvien teknisten ja hallinnollisten jdrjestelyjen toteuttaminen tdmédn liitteen tehokkaan
taytintoonpanon mahdollistamiseksi.

4. Alakohtainen sekakomitea kokoontuu jommankumman osapuolen pyynnostd keskustelemaan tunnustuksesta
tehtyd ratkaisua tai tunnustuksen valiaikaista peruuttamista koskevista erimielisyyksistd ja muulloin osapuolten sopimina
aikoina. Alakohtaisen sekakomitean kokoontumiset voivat tapahtua kasvotusten tai muulla tavoin.

5 LUKU

SAANTELY-YHTEISTYO JA TIETOJENVAIHTO
15 artikla
Sdintely-yhteisty6

Osapuolet antavat toisilleen tietoja ja konsultoivat toisiaan lainsddddnn6én mukaisesti ehdotuksista, joilla on tarkoitus
ottaa kayttoon uusia tarkastuksia, muuttaa voimassa olevia teknisid mdairdyksid tai tehdd merkittavia muutoksia
ladkkeiden tuotannon tarkastuksia koskeviin menettelyihin, ja antavat mahdollisuuden esittdd huomautuksia tillaisista
ehdotuksista.

16 artikla
Tietojenvaihto

Osapuolet vahvistavat asianmukaiset jdrjestelyt, mukaan lukien pddsy asiaankuuluviin tietokantoihin, hyvid
tuotantotapoja koskevien virallisten asiakirjojen ja valmistuslaitoksen tarkastusta koskevien muiden asianmukaisten
tietojen vaihtamiseksi sekd sellaisten tietojen vaihtamiseksi, jotka koskevat timdn liitteen soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden vahvistettuja ongelmaraportteja, oikaisutoimia, palautuksia, hyldttyjd tuontildhetyksid ja muita sddntely- ja
toimeenpano-ongelmia.
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17 artikla
Hilytysjirjestelmi

Kumpikin osapuoli pitdd ylld halytysjdrjestelmds, jolla toisen osapuolen viranomaiset voidaan tarvittaessa pitda
ennakoivasti ja riittdvin nopeasti tietoisina laadullisista puutteista, tuotteiden palautuksista, immateriaalioikeuksien
vastaisista vadrennoksistd tai muista vadrennoksistd ja mahdollisista muista laatuun tai hyvdn tuotantotavan
noudattamatta jattimiseen liittyvistd vakavista puutteista ja ongelmista, jotka voivat edellyttdd lisitarkastuksia tai
asianomaisten tuotteiden jakelun keskeyttdmista.

6 LUKU

SUOJALAUSEKE
18 artikla
Suojalauseke

1. Kumpikin osapuoli tunnustaa, ettd tuojamaalla on oikeus tdyttdd oikeudelliset velvoitteensa toteuttamalla tarvittavia
toimia varmistaakseen ihmisten ja eldinten terveyden suojelun asianmukaiseksi katsomallaan suojan tasolla. Osapuolen
viranomaisella on oikeus tehdd oma tarkastuksensa toisen osapuolen alueella sijaitsevalle valmistuslaitokselle.

2. Osapuolen viranomaisen toisen osapuolen alueella sijaitsevalle valmistuslaitokselle tekemin oman tarkastuksen
olisi oltava poikkeus osapuolen tavanomaisesta kdytinnostd siitd pdivastd alkaen, jona 19 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen artikloiden soveltaminen alkaa.

3. Ennen 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen tekemistd osapuolen viranomainen ilmoittaa asiasta toiselle osapuolelle
kirjallisesti, ja toisen osapuolen viranomaisella on oikeus osallistua kyseisen osapuolen tekemdain tarkastukseen.

7 LUKU

LOPPUMAARAYKSET
19 artikla
Voimaantulo

1. Tdmd liite tulee voimaan pdivind, jona osapuolet ovat suorittaneet kirjeenvaihdon, jossa ne vahvistavat
saattaneensa paitokseen timan liitteen voimaantulon edellyttimat menettelynsa.

2. Sen estimittd, mitd 1 kohdassa madrdtddn, timan liitteen 8, 10, 11 ja 12 artiklan soveltaminen alkaa 1 pdivini
marraskuuta 2017, jollei 4 kohdasta muuta johdu.

3. Sen estimaittd, mitd 1 kohdassa madritddn, tdimin liitteen 9 artiklan soveltaminen alkaa pidivini, jona FDA on
tunnustanut kaikki ne lisdyksessd 2 luetellut EU:n jdsenvaltioiden viranomaiset, jotka vastaavat ihmisille tarkoitetuista
ladkkeista.

4. Jos FDA ei ole 1 pdivddn marraskuuta 2017 mennessd saattanut paitokseen timan liitteen mukaisia arviointeja
vihintddn kahdeksasta sellaisesta lisdyksessd 2 luetellusta jdsenvaltion viranomaisesta, jotka vastaavat ihmisille
tarkoitetuista lddkkeistd, vaikka se oli vastaanottanut kyseisiltd viranomaisilta lisiyksessd 4 olevan II kohdan A kohdan
1 alakohdassa eritellyt tdydelliset pitevyyden arviointipaketit lisdyksessd 5 asetetussa médrdajassa, 2 kohdassa
tarkoitettujen artiklojen soveltamista lykdtdan sithen piivddn, jona FDA on saanut piddtokseen arvioinnit vdhintdin
kahdeksasta tillaisesta viranomaisesta.

20 artikla

Siirtymimaiiriykset

1. Alakohtainen sekakomitea tarkastelee viimeistddn 15 pidivind heindkuuta 2019, lisitddnko eldinlddkinnalliset
valmisteet tdmdn liitteen tuotekatteeseen. Alakohtainen sekakomitea vaihtaa ndkemyksid viranomaisia koskevien
arviointien jdrjestdmisestd viimeistddn 15 pdivana joulukuuta 2017.
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2. Alakohtainen sekakomitea tarkastelee viimeistddn 15 pdivind heindkuuta 2022, lisitddnko ihmisille annettavat
rokotteet ja plasmasta perdisin olevat lddkkeet tdmin liitteen tuotekatteeseen. Rajoittamatta tallaisen tarkastelun
tekemistd, osapuoli ilmoittaa tdmin liitteen voimantulopiivistd alkaen toisen osapuolen asiaankuuluvalle viranomaiselle
etukdteen hyvaksynnin jilkeisen tarkastuksen tekemisestd kyseisid tuotteita valmistavalle, osapuolen alueella sijaitsevalle
valmistuslaitokselle ja antaa kyseiselle viranomaiselle mahdollisuuden osallistua tarkastukseen. Jotta ihmisille annettavien
rokotteiden ja plasmasta perdisin olevien lddkkeiden lisddmistd tdmin liitteen tuotekatteeseen tuettaisiin, alakohtainen
sekakomitea ottaa huomioon varsinkin tillaisissa yhteisissi tarkastuksissa saadut kokemukset.

3. Alakohtainen sekakomitea tarkastelee uudelleen viimeistidn 15 piivind heindkuuta 2019 saatuja kokemuksia
padttadkseen, tarkastellaanko hyviksyntdd edeltdvid tarkastuksia koskevia 11 artiklan mairdyksid uudelleen.

4.  Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tuotteet lisitddn timdn liitteen tuotekatteeseen vasta sitten, kun alakohtainen
sekakomitea ndin pdattdd 1 ja 2 kohdan nojalla.

5. Jos FDA katsoo, ettd hyviksynnin jilkeinen tarkastus on tehtdvd sellaisen jdsenvaltion viranomaisen alueella
sijaitsevalle valmistuslaitokselle, jota koskeva timin liitteen mukainen arviointi on valmisteilla tai jota FDA ei ole
tunnustanut, FDA ilmoittaa tdstd kirjallisesti kyseiselle viranomaiselle ja Euroopan lddkevirastolle.

a) Viranomainen, jonka alueella valmistuslaitos sijaitsee, tai timdn viranomaisen puolesta toimiva Euroopan ladkevirasto
ilmoittaa FDA:lle 30 kalenteripdivin kuluessa 5 kohdan mukaisen ilmoituksen vastaanottamispdivistd, onko se
pyytanyt tunnustettua EU:n viranomaista tekemédn tarkastuksen ja, jos tdtd on pyydetty, tekeeko tillainen tunnustettu
EUnn viranomainen tarkastuksen ilmoituksessa esitettyyn péivddn mennessid. Viranomainen, jonka alueella
valmistuslaitos sijaitsee, saa osallistua tarkastukseen.

b) Jos tarkastuksen tekee tunnustettu EU:n viranomainen, kyseinen tunnustettu viranomainen tai sen puolesta toimiva
Euroopan lddkevirasto ilmoittaa FDA:lle pdivimaarit, joina se tekee tarkastuksen, ja toimittaa kyseisen tarkastuksen
kannalta merkittdvat hyvid tuotantotapoja koskevat viralliset asiakirjat FDA:lle ja sen alueen viranomaiselle, jolla
tarkastus on tehty, ilmoituksessa vahvistettuun madrapdivdan mennessd lisdyksessd 1 lueteltujen sovellettavien lakien,
asetusten ja hallinnollisten madraysten mukaisesti. FDA saa osallistua tarkastukseen.

¢) Jos tarkastusta ei tee tunnustettu EU:n viranomainen vaan FDA, sen alueen viranomaisella, jolla tarkastus on tehty, on
oikeus osallistua tarkastukseen, ja FDA toimittaa tarkastuksen kannalta merkittdvit hyvid tuotantotapoja koskevat
viralliset asiakirjat kyseiselle viranomaiselle.

21 artikla
Pdittyminen

1.  Liitteen voimassaolo pdittyy 15 pdivind heindkuuta 2019, jos FDA ei ole kyseiseen pdivddn mennessd saanut
pddtokseen timidn liitteen mukaista arviointia kustakin lisdyksessd 2 luetellusta, ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd
vastaavasta EU:n jdsenvaltion viranomaisesta, edellyttden ettd FDA on vastaanottanut lisiyksessd 4 olevan II kohdan
A kohdan 1 alakohdassa eritellyt tdydelliset pitevyyden arviointipaketit jokaiselta jdsenvaltion viranomaiselta
lisdyksessd 5 madrityn aikataulun mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa eriteltyd maardaikaa pidennetdin 90 kalenteripaivalld kunkin sellaisen viranomaisen osalta, joka
antaa lisdyksessd 4 olevan II kohdan A kohdan 1 alakohdassa eritellyt tiydelliset patevyyden arviointipaketit liitteessd 5
asetetun mddrdajan jilkeen mutta ennen 15 paivéad heindkuuta 2019.

3. FDA keskustelee pyydettiessd alakohtaisessa sekakomiteassa EU:n esille ottamista arviointia koskevista erimieli-
syyksistd. Jos alakohtainen sekakomitea ei padse yhteisymmarrykseen erimielisyyden ratkaisemisesta, EU voi antaa
FDA:lle kirjallisesti virallisen erimielisyysilmoituksen, jolloin liitteen voimassaolo péittyy kolmen kuukauden kuluttua
tillaisen ilmoituksen antamisesta tai muuna alakohtaisen sekakomitean sopimana paivina.
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Lisdys 1
Luettelo sovellettavista laeista, asetuksista ja hallinnollisista marayksistd

YHDYSVALLAT

Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, 21 U.S.C. 301 ja sitd seuraavat pykalat, varsinkin 21 USC 351(a)(2)(B) (ladke
katsotaan laittomasti valmistetuksi, jos sitd ei ole valmistettu voimassa olevaa hyvidd tuotantotapaa noudattaen);
21 U.S.C. 355(d)(3); 21 U.S.C. 355(j)(4)(A) (ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hyviksyntd on riippuvainen menetelmien
riittdvyydestd, valmistustiloista sekd lddkkeen identtisyyden, vahvuuden, laajuuden ja puhtauden siilyttimiseksi tehtivistd
tuotantoa, prosessointia ja pakkausta koskevista tarkastuksista); 21 U.S.C. 360b(c)(2)(A)(i); 360b(d)(1)(C) (eldimille
tarkoitettujen ladkkeiden hyviksyntd on riippuvainen menetelmien riittdvyydestd, valmistustiloista sekd ladkkeen
identtisyyden, vahvuuden, laajuuden ja puhtauden siilyttimiseksi tehtdvistd tuotantoa, prosessointia ja pakkausta
koskevista tarkastuksista); 21 U.S.C. 374 (tarkastusviranomainen); 21 U.S.C. 384(e) (ulkomaisten viranomaisten tekemien
tarkastusten tunnustaminen)

Public Health Service Act Section 351, 42 U.S.C. 262, ja varsinkin 42 U.S.C. 262(a)(2)(C)(i)(Il) (luvan my6ntdminen
biologisille tuotteille edellyttdd sen osoittamista, ettd valmistus-, prosessointi-, pakkaus- tai sdilyttdmistilat tayttavat
tuotteen turvallisuuden, puhtauden ja voimakkuuden varmistamiseksi sovellettavat vaatimukset); 42 U.S.C. 262()
(biologiset tuotteet kuuluvat saddoksen "Federal Food, Drug, and Cosmetic Act” soveltamisalaan)

21 CFR Part 210 (nykyinen ladkkeitd koskeva hyvi tuotanto-, prosessointi-, pakkaus- ja sdilyttimistapa; Yleistd)
21 CFR Part 211 (nykyinen valmiiden lddkkeiden hyvi tuotantotapa)

21 CFR Part 600, Subpart B (laitosta koskevat vaatimukset); Subpart C (laitosta koskeva tarkastus)

EUROOPAN UNIONI

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoisté;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, eldinlddkkeitd
koskevista yhteisén sddnnoistd;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 pdivind huhtikuuta 2001, hyvidn kliinisen
tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten méiraysten ldhentdmisest;

asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivind huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd ladketutki-
muksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta;

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivind maaliskuuta 2004, ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisti ja Euroopan lddkeviraston
perustamisesta;

komission direktiivi 2003/94/EY, annettu 8 paivind lokakuuta 2003, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja ihmisille
tarkoitettujen tutkimuslddkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista;

komission direktiivi 91/412/ETY, annettu 23 piivind heindkuuta 1991, eldinlddkkeiden hyvien tuotantotapojen
periaatteista ja yleisohjeista;

komission delegoitu asetus (EU) N:o 1252/2014, annettu 28 péivind toukokuuta 2014, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY tdydentdmisesti siltd osin kuin on kyse ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden vaikuttavien
aineiden hyviid tuotantotapaa koskevista periaatteista ja yleisohjeista;

Viimeisin versio hyvien tuotantotapojen oppaasta, joka sisiltyy lddkevalmisteisiin sovellettavien Euroopan unionin
sdantojen (Rules governing medicinal products in the European Union) osaan IV, sekd tarkastuksia ja tietojenvaihtoa
koskevien yhteison menettelyjen kokoelma (Compilation of the Community procedures on inspections and exchange of
information).
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Lisdys 2
VIRANOMAISIA KOSKEVA LUETTELO
YHDYSVALLAT

The Food and Drug Administration

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet

Eldimille tarkoitetut laikkeet

EUROOPAN UNIONI
Maa

Itavalta

Belgia

Bulgaria

Kypros

Tsekin tasavalta

Kroatia

Tanska

Saksa

Terveydestd ja elintarviketurvallisuudesta
vastaava Itdvallan virasto | Osterreichische
Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssi-
cherheit GmbH

Ladkkeistd ja terveystuotteista vastaava liitto-
valtion virasto | Federaal Agentschap voor
geneesmiddelen en gezondheidsproducten |
Agence fédérale des médicaments et pro-
duits de santé

Bulgarian lddkevirasto | W3IIBIIHUTEITHA
ATEHIIMA T10 JIEKAPCTBATA

Terveysministerio6 —  Apteekkipalvelut |
Oappakeutikés Ynnpeoies, Ynoupyeio Yyeiag

Valtion lidkevalvontavirasto | Stitni Gstav
pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden viras-
to | Agencija za lijekove i medicinske proiz-
vode (HALMED)

Tanskan lddkevirasto | Laegemiddelstyrelsen

Ladkkeistd ja ladkinnallisistd laitteista vas-
taava Saksan liittotasavallan laitos | Bunde-
sinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Rokotteista ja
biolddkkeistd vastaava Saksan liittotasavallan
laitos | Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Bundesins-
titut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Saksan liittotasavallan terveysministerio |
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) |
Zentralstelle der Linder fiir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten (ZLG) (1)

Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaava
viranomainen

Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaava
viranomainen

Bulgarian elintarviketurvallisuusvirasto |
Buirapcka areHuus mo Ge30MacHOCT Ha XpaHuTe

Maataloudesta, maaseudun kehittdmisestd ja
ympdéristostd vastaava ministerio — Eldinlda-
kintdpalvelut | Kmviatpikés Ynnpeoiec- Ynoup-
yeio Tewpylag, Aypotikig Avamtugne kat ITept-
BaAlovtog

Eldimille tarkoitettujen lddkkeiden ja biologis-
ten valmisteiden valvontainstituutti Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich biopreparétt
a léciv (USKVBL)

Maatalousministerio, eldinlddkinnin ja elintar-
viketurvallisuuden osasto | Ministarstvo Poljo-
privrede, Uprava za veterinarstvo i sigurnost
hrane

Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaava
viranomainen

Saksan liittotasavallan kuluttajansuoja- ja elin-
tarviketurvallisuusvirasto | Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL)

Saksan liittovaltion elintarvike- ja maatalous-
ministerio, Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft
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Ihmisille tarkoitetut ladkkeet

Eldimille tarkoitetut ladkkeet

Viro

Kreikka

Espanja

Suomi

Ranska

Unkari

Irlanti

Italia

Latvia

Liettua

Luxemburg

Malta

Valtion lddkevirasto | Ravimiamet

Kansallinen lddkelaitos | Ethnikos Organis-
mos Farmakon (EOF) — (E@NIKOX OPTANIZ-
MOX OAPMAKQN))

Ladkkeistd ja ladkinnallisistd laitteista vas-
taava Espanjan virasto | Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (2)

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
(FIMEA)

Ladkkeiden ja terveystuotteiden turvallisuu-
desta vastaava Ranskan kansallinen virasto |
Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM)

Orszigos Gyogyszerészeti és  Elelmezés-
egészségiigyi Intézet | Kansallinen farmasia-
ja ravinnelaitos

Terveydenhoitotuotteiden sdantelyviran-
omainen | Health Products Regulatory Aut-
hority (HPRA)

| Agenzia Italiana del Farmaco

Valtion lddkevirasto | Zalu valsts agentiira

Valtion lddkevalvontavirasto | Valstybiné
vaisty kontrolés tarnyba

Terveysministerio, Apteekki- ja lidkejaosto |
Ministere de la Santé, Division de la Pharma-
cie et des Médicaments

Lidkealan sidntelyviranomainen | Medicines
Regulatory Authority

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen

Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaava
viranomainen

Ks. ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd vastaava
viranomainen

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen

Elintarvike-, ymparisto- sekd tyoterveys- ja
tyoturvallisuusasioista vastaava Ranskan viras-
to — Eldinladkkeistd vastaava kansallinen viras-
to | Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de
l'alimentation, de l'environnement et du tra-
vail-Agence Nationale du Médicament Vété-
rinaire (Anses-ANMV)

Kansallisen elintarvikeketjun turvallisuuden
toimisto, eldinlddkeosasto | Nemzeti Elelmis-
zerlanc-biztonsdgi Hivatal, Allatgy6gyaszati
Termékek Igazgatésiga (ATI)

Ks. ihmisille tarkoitetuista liakkeistid vastaava
viranomainen

Eldinten terveydestd ja eldinladkkeistd vastaava
pddosasto

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

Elintarvike- ja eldinlddkintdviraston arviointi-
ja rekisterdintiosasto | Partikas un veterinara
dienesta NovérteSanas un registracijas depar-
taments

Valtion elintarvike- ja eldinlddkintivirasto |
Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Ks. ihmisille tarkoitetuista liakkeistd vastaava
viranomainen

Eldinladkkeistd ja eldinten ravitsemuksesta
vastaava jaosto | Veterinary Medicines and
Animal Nutrition section VMANS (Eldinlaa-
kintilainsdddannostd vastaava osasto | Veteri-
nary Regulation Directorate (VRD), Eldinlda-
kintd- ja kasvinsuojelulainsidddnnodstd vas-
taava laitos | The Veterinary and Phytosani-
tary Regulation Department (VPRD)
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Maa Thmisille tarkoitetut ladkkeet Eldimille tarkoitetut lddkkeet
Alankomaat Terveydenhuollon tarkastusvirasto | Inspec- | Ladkkeiden arvioinnista vastaava lautakunta |

tie voor de Gezondheidszorg (IGZ) Eldinlddkevirasto | Bureau Diergeneesmidde-
len, College ter Beoordeling van Geneesmid-
delen (CBG)/
Puola Valtion  lddkevalvontaviranomainen [ | Ks. ihmisille tarkoitetuista ldakkeistd vastaava
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF) [ | viranomainen
Portugali Kansallinen lddke- ja terveystuoteviranomai- | Elintarvikkeista ja eldinlddkinndstd vastaava
nen | INFARMED, LP Autoridade Nacional | pddosasto | DGAV - Dire¢do Geral de Ali-
do Medicamento e Produtos de Satide, L.P mentagdo e Veterindria (PT)
Romania Ladkkeistd ja ladkinnallisistd laitteista vas- | Terveys- ja eldinlddkintdasioista sekd elintarvi-
taava kansallinen virasto | Agentia Nationald | keturvallisuudesta vastaava kansallinen viran-
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medi- | omanen | Autoritatea Nationald Sanitard Vete-
cale rinard si pentru Siguranta Alimentelor
Ruotsi Ruotsin lddkevirasto | Likemedelsverket Ks. ihmisille tarkoitetuista ldakkeistd vastaava
viranomainen
Slovenia Slovenian tasavallan lddkkeiden ja lddkinnal- | Ks. ihmisille tarkoitetuista ldakkeistd vastaava

Slovakian tasavalta
(Slovakia)

Yhdistynyt kuningas-
kunta

listen laitteiden virasto | Javna agencija Re-
publike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke (JAZMP)

Valtion ldékevalvontayirasto | Stétny dstav
pre kontrolu lie¢iv (SUKL)

Laidkkeistd ja terveystuotteista vastaava sdin-
telyvirasto | Medicines and Healthcare pro-
ducts Regulatory Agency

viranomainen

Eldimille tarkoitettujen lddkkeiden ja biologis-
ten valmisteiden valvontainstituutti Ustav
Statnej kontroly veterindrnych biopreparatov
a lie¢iv (USKVBL)

Eldinladkkeistd vastaava osasto | Veterinary
Medicines Directorate

(') Tamin liitteen soveltamiseksi ja rajoittamatta toimivallan sisdistd jakautumista Saksassa timin liitteen soveltamisalaan kuuluvissa
asioissa, ZLG:n katsotaan sisdltdvin kaikki toimivaltaiset osavaltioviranomaiset, jotka antavat hyvdd tuotantotapaa koskevia asiakir-
joja ja tekevit lddkkeiden tuotannon tarkastuksia.

() Tdman liitteen soveltamiseksi ja rajoittamatta toimivallan sisdistd jakautumista Espanjassa timdn liitteen soveltamisalaan kuuluvissa
asioissa, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitariosin katsotaan sisdltdvin kaikki toimivaltaiset alueviranomaiset,
jotka antavat hyvii tuotantotapaa koskevia asiakirjoja ja tekevit laakkeiden tuotannon tarkastuksia.
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Lisdys 3

LUETTELO LIITTEEN SOVELTAMISALAAN KUULUVISTA TUOTTEISTA

Tunnustaen, ettd lddkeaineet ja -valmisteet mddritellddn tarkasti lisdyksessi 1 tarkoitetuissa laeissa, asetuksissa ja
hallinnollisissa maarayksissd, jdljempand on ohjeellinen luettelo liitteen soveltamisalaan kuuluvista tuotteista. Sitd
sovelletaan prosessointi-, pakkaamis-, testaus- ja sterilointitiloihin, mukaan lukien nditd toimia sopimuksen perusteella
toteuttavat tilat.

1. Thmisille tarkoitetut kaupan pidettivit valmiit lddkkeet eri muodoissa, kuten tabletteina, kapseleina, voiteina ja
pistoksena annettavina ladkkeind, mukaan lukien seuraavat:

a) lddkintdkaasut;
b) radioaktiiviset ldkkeet tai radioaktiiviset biologiset tuotteet;
¢) kasvirohdosvalmiste (rohdoskemikaalit) (*); ja
d) homeopaattiset valmisteet.
2. Kaupan pidettivit biologiset tuotteet
a) ihmisille annettavat rokotteet (**);
b) plasmasta perdisin olevat ladkkeet (**);
¢) bioteknisesti tuotetut biologiset terapiatuotteet; ja
d) allergiavalmisteet.

3. Prosessissa olevat materiaalit (Yhdysvaltojen osalta, sellaisina kuin ne mairitellddn Yhdysvaltojen lainsdddannossé) ja
vilituotteet (EU:n osalta, sellaisina kuin ne madritellddn EU:n lainsdddannossd).

4. Lidkevalmisteiden aktiiviset ainesosat.
5. Tutkimustuotteet (kliinisissd kokeissa kaytettdvd materiaali) (***) ja
6. Eldinladkintituotteet (**)

a) eldimille tarkoitetut lddkkeet, mukaan lukien resepti- ja kasikauppalddkkeet, eivdt kuitenkaan eldinten
immunologiset valmisteet;

b) eldimille tarkoitettujen lidkerehujen valmistuksessa kéytettivit esiseokset (EU), eldimille tarkoitettujen ladkerehujen
valmistuksessa kdytettdvit A-tyypin lidkevalmisteet (Yhdysvallat).

(*) Ndmi tuotteet kuuluvat mukaan siind médrin kuin FDA ja EU sdéntelevit niitd lddkkeind.
(**) Ndamd tuotteet kuuluvat timin liitteen tuotekatteeseen vain siind mdairin kuin alakohtainen sekakomitea paittdd
lisitd ne 20 artiklan nojalla.
(***) FDA ei tee rutiininomaisesti hyvid tuotantotapoja koskevia tarkastuksia tutkimusldakkeille. Néitd tuotteita koskevat
tarkastustiedot annetaan siind méirin kuin ne ovat saatavilla ja resurssien sallimissa rajoissa. Namd tuotteet
kuuluvat timdn liitteen tuotekatteeseen vain siind méirin kuin alakohtainen sekakomitea pattai lisitd ne.
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Lisdys 4
TAMAN LIITTEEN MUKAISIA ARVIOINTEJA KOSKEVAT ARVIOINTIPERUSTEET JA MENETTELY

I. TAMAN LITTEEN MUKAISIA ARVIOINTEJA KOSKEVAT ARVIOINTIPERUSTEET

Kumpikin osapuoli soveltaa seuraavia arviointiperusteita mddrittddkseen, tunnustaako se lisiyksessd 2 luetellun
viranomaisen:

i) onko viranomaisella lainsdddannolliset valtuudet tarkastaa, noudatetaanko tavanomaista hyvdd tuotantotapaa
(joka mddritellddn 1 artiklassa);

i) ksitteleekd viranomainen eturistiriidat eettiselld tavalla;

i) kykeneeko viranomainen arvioimaan ja lieventdmain riskejd;

iv) valvooko viranomainen valmistuslaitoksia asianmukaisella tavalla oikeudenkayttoalueellaan;
v) onko viranomaisella riittavit resurssit ja kayttdako se niitd;

vi) kdyttadko viranomainen koulutettuja ja patevid tarkastajia, joilla on tarvittavat tiedot ja taidot potilaille
mahdollisesti haittaa aiheuttavien tuotantotapojen yksiloimiseksi;

vii) onko viranomaisella tarvittavat vilineet véeston suojelemiseksi heikkolaatuisten lddkkeiden aiheuttamilta
haitoilta.

II. TAMAN LIITTEEN MUKAISIA ARVIOINTEJA KOSKEVAT MENETTELYT
A. FDA:n tekemi EU:n viranomaisten arviointi

1. Saadakseen lisiyksessi 2 lueteltua viranomaista koskevan pitevyyden arvioinnin kunkin jdsenvaltion
viranomaisen on ensin toimitettava seuraavat asiakirjat sisiltavit patevyyden arviointipaketit, minka jilkeen
FDA aloittaa arvioinnin tekemisen:

i) yhteisen tarkastusohjelman mukaisesti laadittu lopullinen tarkastuskertomus, jota koskevan
tarkastuksen osalta FDA:lle annettiin kolme kuukautta etukdteen mahdollisuus toimia tarkkailijana ja
joka sisiltdd tdydellisen selonteon tarkkailun kohteena olleesta tarkastuksesta, mahdolliset siihen
liittyvistd korjaavista toimenpiteistd ja kaikista tarkastajien kertomuksessa viittaamista asiakirjoista
sellaisten indikaattoreiden osalta, jotka FDA on todennut yhteisen tarkastusohjelman tarkistuslistassa
olevan olennaisia arvioinnin tekemiseksi, ja mahdollisten sellaisten indikaattoreiden osalta, joiden
vuoksi viranomaisen oli ehdotettava korjaavia tai ehkaisevid toimia;

i) tdytetty FDA:n laatima eturistiriitoja koskeva kyselylomake, jonka asianomaisen viraston ylin
viranomainen on allekirjoittanut;

i) yhteensd nelja tarkastuskertomusta, mukaan lukien kertomus niistd tarkastuksista, jotka olivat
tarkkailun kohteena yhteisen tarkastusohjelman mukaisesti tehdyn tarkastuksen aikana;

iv) tavanomaiset toimintamenettelyt tai kuvaus siitd, kuinka viranomainen laatii lopulliset tarkastusker-
tomukset;

v) tarkastajien koulutusta ja pitevyyttd koskevat tavanomaiset toimintamenettelyt, mukaan lukien kaikkien
sellaisten tarkastajien koulutusasiakirjat, jotka tekiviat FDA:le annetuissa kertomuksissa mainitut
tarkastukset (i alakohdan mukaisesti); ja

vi

=

viimeisin luettelo sen alueella sijaitsevista ja sen oikeudenkayttoalueeseen kuuluvista valmistuslai-
toksista, mukaan lukien sellaisten valmistuslaitosten tyyppi, joissa valmistetaan timin litteen
tuotekatteeseen kuuluvia tuotteita, ja pyydettdessi FDA:n antama taulukko, johon on merkitty
valmistuslaitosten tyypit.

2. Pitevyyden arvioinnin aikana FDA voi pyytii jisenvaltion viranomaiselta lisitietoja tai -selvityksid.
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3. FDA voi olla vaatimatta tiettyjd Il kohdan A kohdan 1 alakohdassa lueteltuja tietoja ja pyytda niiden sijaan
vaihtoehtoisia tietoja jdsenvaltion viranomaiselta. FDA tekee péddtoksen arviointiasiakirjojen pyytimaittd
jattamisestd tapauskohtaisesti.

4. Kun FDA on saanut jisenvaltion viranomaiselta kaikki II kohdan A kohdan 1 alakohdassa vaaditut tiedot,
se pyrkii kohtuullisessa ajassa toimittamaan ndmd tiedot virallisen kddnnoksen tekemiseksi englannin
kielelld. FDA saattaa arvioinnit padtokseen ja madrittdd jasenvaltion viranomaisen pétevyyden viimeistdin
70 kalenteripdivin kuluttua pdivastd, jona FDA vastaanottaa kddnnoksen kaikista kyseisen jdsenvaltion
viranomaista koskevista II kohdan A kohdassa vaadituista tiedoista. FDA nimittdd kaksi pitevyyden
arviointiryhmda; ndin ollen FDA voi samanaikaisesti tehdi arvioinnit kahdesta jasenvaltion viranomaisesta.

B. EU:n tekemi arviointi FDA:sta

EU tekee FDA:a koskevan arvioinnin seuraavien perusteella:

i) tarkastuksen tekeminen yhteisen tarkastusohjelman kohtien mukaisesti, ottaen huomioon farmaseuttisten
valmisteiden tuotannon tarkastusta koskevan yleissopimuksen ("Pharmaceutical Inspection Convention”) ja
farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tarkastusta koskevan yhteistydohjelman ("Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme”) mukaisesti tehdyt tarkastukset seké direktiivin 2001/83/EY 111 artiklan b alakohdan
1 alakohdan mukaiset tarkastukset;

i) arviointi hyvéi tuotantotapaa koskevien lainsdddannollisten vaatimusten vastaavuudesta.
C. Viranomaisten uudelleenarviointi

Jos arvioiva osapuoli tekee toisen osapuolen viranomaisesta kielteisen ratkaisun tai peruuttaa viliaikaisesti sen
tunnustuksen, se voi arvioida kyseisen viranomaisen uudelleen. Uudelleenarviointi koskee niitd seikkoja, jotka
johtivat kielteiseen ratkaisuun tai tunnustuksen valiaikaiseen peruuttamiseen.

. TUNNUSTUKSEN SAILYTTAMINEN

Tunnustuksensa sdilyttimiseksi viranomaisen on tdytettdva jatkuvasti I kohdan A kohdassa vahvistetut arviointi-
perusteet ja pysyttdvd 12 artiklassa kuvattujen valvontatoimien kohteena, mihin liittyen FDA vaatii jasenvaltioiden
viranomaisilta, ettd kutakin tunnustettua jasenvaltion viranomaista valvotaan tarkastusohjelman mukaisilla viiden tai
kuuden vuoden vilein tehtavilld tarkastuksilla (joihin FDA voi osallistua tarkkailijana). Jos viranomaiselle ei ole tehty
tarkastusta kuuteen vuoteen, toisella osapuolella on oikeus tehdi tarkastus tillaiselle viranomaiselle.
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Lisdys 5
AIKATAULU JASENVALTIOIDEN VIRANOMAISTEN ENSIMMAISELLE ARVIOINNILLE
1. Lisdyksessd 2 luetellut ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd vastaavat jdsenvaltion viranomaiset toimittavat tdydelliset

pdtevyyden arviointipaketit, joissa on lisiyksessdé 4 olevan II kohdan A kohdan 1 alakohdassa eritellyt tiedot,
seuraavaa aikataulua noudattaen:

— viimeistddn 1 pdivind tammikuuta 2017: pitevyyden arviointipaketit neljdlta jisenvaltion viranomaiselta;

— viimeistddn 15 pdivind helmikuuta 2017: pédtevyyden arviointipaketit kolmelta muulta jisenvaltion
viranomaiselta;

— viimeistddn 1 pdivand huhtikuuta 2017: pitevyyden arviointipaketit kahdelta muulta jisenvaltion viranomaiselta;

— viimeistddn 15 pdivind toukokuuta 2017: pitevyyden arviointipaketit kahdelta muulta jdsenvaltion
viranomaiselta;

— viimeistddn 15 pdivina syyskuuta 2017: pitevyyden arviointipaketit kahdelta muulta jasenvaltion viranomaiselta;
— viimeistddn 15 pdivini joulukuuta 2017: pitevyyden arviointipaketit neljdltd muulta jasenvaltion viranomaiselta;
— viimeistddn 15 pdivind maaliskuuta 2018: pitevyyden arviointipaketit neljaltd muulta jisenvaltion viranomaiselta;

— viimeistddn 15 pdivind kesikuuta 2018: pitevyyden arviointipaketit seitsemiltdi muulta jdsenvaltion
viranomaiselta.

. FDA saattaa piddtokseen lisdyksessd 2 lueteltujen ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd vastaavien jdsenvaltion

viranomaisten tdman liitteen mukaiset arvioinnit II kohdan A kohdan 4 alakohdan mukaisesti ja seuraavaa aikataulua
noudattaen, jos FDA vastaanottaa 1 kohdassa mdirittyd aikataulua noudattaen tillaisia viranomaisia koskevat
taydelliset patevyyden arviointipaketit, jotka sisdltavit lisdyksessd 4 olevan II kohdan A kohdan 1 alakohdassa eritellyt
tiedot:

— 1 péivd marraskuuta 2017: kahdeksan arviointia;

— 1 péivd maaliskuuta 2018: nelja muuta arviointia;

— 1 paivé kesdkuuta 2018: kaksi muuta arviointia;

— 1 piivé joulukuuta 2018: kuusi muuta arviointia;

— 15 péivi heindkuuta 2019: kahdeksan muuta arviointia.

. Kunkin jasenvaltion osalta

a) EU toimittaa lopullisen tarkastuskertomuksen FDA:lle viimeistdin 60 pdivdd ennen asianomaista viranomaista
koskevan pitevyyden arviointipaketin mairdaikaa;

b) FDA antaa viranomaiselle pitevyyden arviointipaketin lopullisen tarkistuslistan viimeistddan 20 piivan kulutta
pdivastd, jona FDA vastaanottaa tarkastuskertomuksen;

¢) viranomainen toimittaa pdtevyyden arviointipaketin FDA:le viimeistdin 40 pdivin kuluttua piividstd, jona
viranomainen vastaanottaa pitevyyden arviointipaketin tarkistuslistan.
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