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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1252/2014
2014 m. geguzés 28 d.

kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB papildoma nuostatomis dél Zmonéms
skirty vaisty veikliyjy medZiagy gerosios gamybos praktikos principy ir gairiy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus ('), ypac | jos 47 straipsnio trecig pastraipa,

kadangi:

(1)  visos Sajungoje gaminamos veikliosios medziagos, jskaitant eksportuoti skirtas veikligsias medziagas, turéty bati
gaminamos pagal veikliyjy medziagy gerosios gamybos praktikos principus ir gaires, kurie $iuo metu yra nustatyti
Komisijos paskelbtose techninése veikliyjy medziagy gamybos gairése. Batina nustatyti veikliyjy medziagy gero-
sios gamybos praktikos principus ir gaires teisiskai privalomu aktu;

(2)  siekiant skatinti naudoti darniuosius standartus pasauliniu lygmeniu, veikliyjy medziagy gerosios gamybos prak-
tikos principai ir gairés turéty biti nustatyti atsizvelgiant | Tarptautinés konferencijos dél Zmonéms skirty vais-
tiniy preparaty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo nustatytas veikliyjy medziagy gaires;

(3)  gerosios gamybos praktikos principai ir gairés turéty apimti visus klausimus, veiklg ir procesus, kurie yra labai
svarbiis veikliyjy medziagy kokybei nustatyti, pvz., kokybés valdyma, darbuotojus, patalpas ir jranga, doku-
mentus, medziagy valdyma, gamybg, kokybés tikrinimus proceso metu, pakavimg, Zenklinimg, laboratorinius
patikrinimus, grazinimus, skundus ir at§aukima, sutar¢iy sudarymg ir perpakavima. Siekiant uZtikrinti, kad baty
laikomasi $iy principy ir gairiy veikliyjy medziagy gamintojai turéty biti jpareigoti nustatyti ir igyvendinti veiks-
mingg $iy medziagy kokybés valdymo sistema;

(4)  darbuotojai, dirbantys antisanitarinémis salygomis, dévintys netinkama apranga arba uZsiimantys galincia tersti
veikla gamybos vietoje, gali pakenkti veikliosios medziagos kokybei. Tam turéty bati uzkirstas kelias uZtikrinant
sanitarijg ir sveikatos jprocius, kurie yra tinkami atliekamoms gamybos operacijoms. Tokia praktika turéty bati
numatyta veikliosios medZiagos gamintojo nustatytoje kokybés valdymo sistemoje;

(5)  siekiant uztikrinti tinkama veikliosios medziagos kokybe, biitina iki minimumo sumazinti galimg uZter§tumg ir
kryzminj uZter§ima reikalaujant naudoti patalpas, gamybos procesus ir talpyklas, skirtus Siam tikslui, taip pat
vykdyti atitinkama tar$os kontrole;

() OLL311,2001 1128, p. 67.
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(6)  ypa¢ svarbu, kad baty iSvengta kryZminio uZter§imo gaminant kenksmingas Zmoniy sveikatai veikligsias
medziagas. Kity produkty uZter§imas labai jjautrinan¢iomis veikliosiomis medziagomis galéty kelti rimtg grésme
visuomenés sveikatai, kadangi salytis su Siomis medziagomis labai daznai sukelia padidéjusj jautruma ir alergines
reakcijas. Dél Sios prieZasties $iy veikliyjy medZiagy gamyba turéty bati leidZiama tik atskirtose gamybos vietose.
Naudoti atskirtas gamybos vietas taip pat gali bati batina gaminant veikligsias medziagas, kurios gali bati kenks-
mingos zmoniy sveikatai dél savo veikimo gebos arba jy infekcinio ar toksinio pobudzio. Tokiy medziagy atveju
gamintojas turéty jvertinti rizikg Zmoniy sveikatai ir atskiry gamybos viety poreikj;

(7)  siekiant sudaryti palankesnes salygas atsekti, nustatyti ir i§spresti galimas kokybés problemas, taip pat patikrinti,
ar laikomasi gerosios gamybos praktikos, gamintojas turéty saugoti i§samius uZraSus apie visus procesus, kuriuos
jis atlieka, susijusius su veikliyjy medziagy gamyba, jskaitant nukrypimus nuo $iy procesy;

(8)  siekiant uztikrinti, kad vaistai atitikty atitinkamus kokybés, saugumo ir veiksmingumo standartus, taip pat apsau-
goti visuomenés sveikata, veikliyjy medziagy gamintojai turéty nedelsdami pranesti apie visus pakeitimus, kurie
gali turéti jtakos veikliosios medziagos kokybei, vaisty gamintojams, naudojantiems tg veikligja medziaga;

(9)  batina turéti patvirtintas tinkamas procediiras uzregistruoti ir nagrinéti su kokybe susijusius skundus ir atSaukti
produktg, kad biity sparciai sprendziamos kokybés problemos ir pasalintos i§ rinkos veikliosios medziagos, kurios
neatitinka kokybés standarty arba kelia didele grésme visuomenés sveikatai;

(10)  jei veikliosios medziagos gamintojas patiki bet kokig gamybos dalj kitai 3aliai, svarbu patikslinti rastu tos kitos
Salies atsakomybe, kad biity laikomasi gerosios gamybos praktikos ir kokybés uZtikrinimo priemoniy;

(11)  gerosios gamybos praktikos taikymas perpakavimo ir pakartotinio Zenklinimo procesui yra bitinas siekiant uztik-
rinti, kad veikliosios medZziagos nebiity neteisingai paZenklintos arba uZterstos per §i process,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Taikymo sritis

Siame reglamente nustatomi Zmonéms skirty vaisty veikliyjy medziagy, jskaitant eksportui skirtas veikligsias medziagas,
gerosios gamybos praktikos principai ir gairés.

2 straipsnis
Apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1) Gamyba — bet kokia visiska ar daliné medziagy gavimo operacija, gamyba, pakavimas, perpakavimas, Zenklinimas,
pakartotinis Zenklinimas, kokybés kontrolé ar veikliyjy medziagy isleidimas ir susij¢ tikrinimai;

2) veikliosios medziagos pradiné medziaga — bet kokia medZiaga, i§ kurios pagaminama arba ekstrahuojama veiklioji
medziaga;

3) veikliosios medziagos tarpinis produktas — medZziaga, kuri yra gaunama gaminant veikligja medziaga ir kuri skirta
tolesniam perdirbimui;

4) Zaliava — bet kokia medZiaga, reagentas arba tirpiklis, kurie yra skirti naudoti gaminant veikligja medziaga ir i§
kuriy tiesiogiai veiklioji medziaga néra pagaminama arba ekstrahuojama.
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3 straipsnis
Kokybés valdymas

1. Veikliyjy medZiagy gamintojai (,gamintojas“) sukuria, dokumentuoja ir jgyvendina veiksmingg $iy medZziagy
kokybés valdymo sistemg jy atlickamy gamybos operacijy metu (,gamybos procesas®). Sistemoje numatomas aktyvus
valdymo ir gamybos personalo dalyvavimas.

Sistema uztikrinama, kad veikliosios medziagos atitikty jy kokybés ir grynumo specifikacijas, nustatytas pagal 12 straips-
nio 1 dalj.

Sistema apima kokybés rizikos valdyma.

2. Gamintojas paskiria kokybés padalinj, kuris yra nepriklausomas gamybos padalinys ir baty atsakingas uz kokybés
uztikrinimg ir kokybés kontrole.

3. Gamintojas atlieka reguliarius vidaus auditus ir tolesnius veiksmus dél nustatyty fakty.

4 straipsnis
Darbuotojai

1. Gamintojas turi uZtikrinti pakankamg skai¢iy darbuotojy, turin¢iy reikiamag kvalifikacija, jgyta per iSsilavinima,
mokyma ar patirtj, vykdyti ir prizitiréti veikliyjy medziagy gamyba.

2. Darbuotojai turi dirbti tinkamomis sanitarinémis ir higienos saglygomis gamybos vietoje. Darbuotojai neturi patekti
i gamybos vietg, jei jie:

a) serga uzkre¢iama liga ar turi atviry paZeidimy ar kity matomo kino pavirsiaus dermatologiniy poky¢iy, kurie galéty
neigiamai paveikti veikliosios medziagos kokybe ir grynuma;

b) dévi aprangg, kuri yra akivaizdziai ne$vari arba neapsaugo veikliosios medziagos nuo galimo darbuotojy sukelto
uZter§imo, arba neapsaugo darbuotojy nuo saly¢io su veikliosiomis medziagomis, galimai kenksmingomis Zmoniy
sveikatai;

¢) patekimo j gamybos vietg metu vykdo veikla, kuri galéty uZtersti arba kitaip paveikti veikliosios medziagos kokybeg.

5 straipsnis
Pastatai ir patalpos

1.  Pastatai ir patalpos, naudojami veikliyjy medziagy gamybai, turi bati i§déstyti, suprojektuoti ir sukonstruoti taip,
kad biity tinkami pagal numatomas operacijas ir juos buty lengviau valyti ir prizitréti atsizvelgiant { gamybos tipg ir
etapg, kuriems pastatai ir patalpos yra naudojami.

Patalpos ir medziagy bei darbuotojy srautas per patalpas turi biti suprojektuoti taip, kad jvairios cheminés ir kitos
medziagos bty laikomos atskirai ir netersty viena kitos.

2. Pastatai turi biti tinkamai priZitirimi ir remontuojami, taip pat laikomi $varis.
3. Labai jjautrinancios veikliosios medziagos turi biiti gaminamos atskirtose gamybos vietose.

Gamintojas jvertina poreikj naudoti atskiras gamybos vietas gaminant veikligsias medziagas, kurios gali baiti kenksmingos
zmoniy sveikatai dél jy veikimo gebos arba jy infekcinio ar toksinio pobiidzio. Vertinime turi bati jvertinta rizika
zmogaus sveikatai, kuria kelia sie veikliosios medziagos, atsizvelgiant j veikliosios medziagos veikimo gebg, toksiskuma,
infekciskuma ir taikomas rizikos mazinimo procediras. Vertinimas turi bati patvirtintas rastu.

Jeigu jvertinus iSaiskéja pakenkimo Zmoniy sveikatai rizika, veiklioji medZiaga turi biiti gaminama atskirtose gamybos
vietose.
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6 straipsnis
Iranga

1. Jranga, naudojama gaminant veikligsias medziagas, turi biti tinkamai suprojektuota, nustatyto dydzio ir i§déstyta
atsizvelgiant | numatoma naudojimg, valymg, priezitirg ir prireikus dezinfekavima.

[ranga turi bati sukonstruota ir eksploatuojama taip, kad pavirsiai, kurie lieciasi su Zaliavomis, veikliosios medziagos
pradinémis medZiagomis, veikliosios medziagos tarpiniais produktais arba veikliosiomis medZiagomis, nepaveikty
zaliavy, veikliosios medziagos pradiniy medziagy, veikliosios medziagos tarpiniy produkty arba veikliyjy medziagy
kokybés tiek, kad jie jau nebeatitikty specifikacijy, nustatyty pagal 12 straipsnio 1 dalj.

2. Gamintojas nustato rasytines jrangos valymo ir paskesnio jos tinkamumo naudoti gamybos proceso metu patikri-
nimo procediras.

3. Kontrolés, svérimo, matavimo, stebésenos ir bandymy jranga, kuri uZtikrinant veikliosios medziagos kokybe yra
labai svarbi, turi biti kalibruojama pagal rasytines procediras ir nustatytg tvarkarastj.
7 straipsnis
Dokumentai ir jrasai
1. Gamintojas sukuria (nustato) ir prizitiri dokumenty sistemg ir raSytines procediras, apimancius gamybos proces3.

Visi dokumentai, susije su gamybos procesu, rengiami, persvarstomi, patvirtinami ir platinami pagal rasytines
procediiras.

Gamintojas registruoja bent jau iuos elementus, susijusius su gamybos procesu:

1) jrangos valyma ir naudojimg;

N

zaliavy, veikliosios medziagos pradiniy medziagy ir tarpiniy produkty kilme;

AW

)
)
) Zaliavy, veikliosios medZiagos pradiniy medziagy ir tarpiniy produkty tikrinimus;
) Zaliavy, veikliosios medZiagos pradiniy medziagy ir tarpiniy produkty naudojimas;
)

5) veikliyjy medziagy ir pakavimo medziagy Zenklinima;
6) pagrindines gamybos instrukcijas;

7) partijy gamybg ir kontrole;

8) laboratorinius patikrinimus.

Su gamybos procesu susijusiy dokumenty i§davimas, persvarstymas, pakeitimas ir panaikinimas turi bati kontroliuo-
jamas, o jrasai apie jy persvarstymg, pakeitimg ir panaikinimg turi biti saugomi.

2. Visa gamybos proceso metu atlikta kokybés uZztikrinimo veikla turi bati registruojama tuo metu, kai ji yra
vykdoma. Bet koks nukrypimas nuo 7 straipsnio 1 dalyje nurodyty rasytiniy procedary turi bati patvirtinamas doku-
mentais ir paaiSkintas. Veikliosios medziagos kokybe veikiantys arba neleidziantys veikliajai medziagai atitikti 12 straips-
nio 1 dalyje nurodyty specifikacijy nukrypimai turi bati iStirti, o tyrimas ir jo i§vados turi bati patvirtinti dokumentais.

3. Atlikus gamybos ir kontrolés operacijas gamintojas saugo visus gamybos ir kontrolés jraus ne trumpiau kaip

vienerius metus po to, kai baigiasi tos partijos galiojimas. Veikliosios medziagos jrasus su pakartotinio tyrimo datomis
gamintojas saugo bent trejus metus po visos partijos pateikimo rinkai.

8 straipsnis

Medziagy valdymas

1. Gamintojas turi turéti patvirtintas rasytines procediiras jvezamy medziagy kokybei uztikrinti, i kurias bty jtraukti
Sie elementai:

1) gavimas;

2) identifikacija;
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karantinas;
saugojimas;

tvarkymas;

bandymai;

)
)
)
6) méginiy émimas;
)
) patvirtinimas;
)

atmetimas.

2. Gamintojas turi turéti veikiancig sistemg svarbiausiy medziagy tiekéjams jvertinti.

9 straipsnis
Gamyba ir kontrolé proceso metu
1. Gamybos operacijos turi biiti kontroliuojamos, siekiant stebéti ir koreguoti gamybos procesg ar patikrinti, ar veik-

lioji medziaga atitinka kokybés ir grynumo specifikacijas pagal 12 straipsnio 1 dalj. Gamybos operacijos, kurios yra
ypatingos svarbos uztikrinant, kad veiklioji medziaga atitikty 12 straipsnio 1 dalyje nurodytus kokybés reikalavimus,

vykdomos vizualiai prizitrint kvalifikuotiems darbuotojams arba taikant lygiaverte kontrole.

2. Zaliavy ir veikliosios medziagos pradiniy medziagy svérimas ir matavimas turi bati tikslas ir vykdomi tokiu biidu,
kuris neturi poveikio jy tinkamumui naudoti.

3. Gamybos operacijos, jskaitant bet kokia operacija po veikliosios medziagos tarpiniy produkty arba veikliosios
medZziagos i§gryninimo, turi biti atlickamos taip, kad Zaliavos, veikliosios medZiagos pradinés medziagos, tarpiniai
produktai ir pacios veikliosios medziagos nebiity uzterstos kitomis medziagomis.

10 straipsnis

Pakavimas ir Zenklinimas

1. Talpyklos turi bti tinkamai apsaugotos nuo gedimo ar veikliosios medziagos uzter$imo nuo to momento, kai veik-
lioji medziaga yra supakuota, iki tol, kol ji bus naudojama vaisty gamybai.

2. Etikeciy saugojimas, spausdinimas ir naudojimas ant veikliyjy medZziagy pakuotés turi bati kontroliuojamas. Etike-
tése turi biiti informacija, biitina siekiant uztikrinti veikliosios medziagos kokybe.
11 straipsnis
Pateikimas rinkai

Veiklioji medziaga pateikiama rinkai tik po to, kai ji buvo kokybés skyriaus isleista parduoti.

12 straipsnis
Laboratoriniai patikrinimai

1.  Gamintojas nustato veikliyjy medZiagy, kurias jis gamina, ir tame procese naudojamy Zzaliavy, veikliosios
medziagos pradiniy medziagy ir tarpiniy produkty kokybés ir grynumo specifikacijas.

2. Laboratoriniai bandymai atliekami siekiant patikrinti, kaip laikomasi 1 dalyje nurodyty specifikacijy.
Gamintojas i§duoda kiekvienos veikliosios medziagos partijos tyrimo sertifikatus prasant:

a) kompetentingoms valstybés narés institucijoms;

b) veikliyjy medziagy gamintojams, kuriems tiesiogiai ar netiesiogiai tiekiama veiklioji medziaga sickiant jg toliau
perdirbti, pakuoti, perpakuoti, Zenklinti arba pakartotinai Zenklinti;
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c) veikliyjy medziagy platintojams ir brokeriams;
d) vaisty gamintojams, kuriems tiesiogiai ar netiesiogiai tiekiama veiklioji medziaga.
3. Gamintojas stebi veikliosios medziagos stabilumg atlikdamas stabilumo tyrimus. Veikliyjy medziagy galiojimo laiko
arba pakartotinio tyrimo datos nustatomos remiantis stabilumo tyrimy duomeny vertinimu. Tinkamai identifikuoti veik-
liosios medziagos meéginiai saugomi pagal méginiy émimo plang, nustatyta atsizvelgiant j veikliosios medziagos egzista-
vimo laikg.

13 straipsnis

Validavimas
Gamintojas nustato ir jgyvendina procesy ir procediiry, kurie yra ypatingos svarbos uztikrinant, kad veiklioji medziaga
atitikty pagal 12 straipsnio 1 dalj nustatytas kokybés ir grynumo specifikacijas, validavimo politika.

14 straipsnis

Poky¢iy kontrolé

1. Gamintojas jvertina galima bet kokiy veikliosios medziagos gamybos proceso pakeitimy, kurie gali turéti jtakos
veikliosios medziagos gamybai ir kontrolei, poveikj veikliosios medziagos kokybei prie§ pradédamas siuos pakeitimus
jgyvendinti.

2. Gamybos proceso poky¢iai, kurie neigiamai paveiks veikliosios medziagos kokybe, neturi bati jgyvendinti.
3. Veikliosios medZiagos gamintojas nedelsdamas pranesa vaisty gamintojams, kuriems jis tiekia veikligja medziaga,
apie bet kokius gamybos proceso pakeitimus, kurie gali turéti poveikj veikliosios medziagos kokybei.
15 straipsnis
Atmetimas ir grazinimai

1. Veikliyjy medziagy ir veikliosios medziagos tarpiniy produkty, kurie neatitinka pagal 12 straipsnio 1 dalj nustatyty
specifikacijy, partija atmetama, atitinkamai pazenklinama ir laikoma karantine.

2. Gamintojas, kuris pakartotinai apdoroja arba perdirba atmestas veikliosios medziagos, kuri neatitinka specifikacijy,
partijas arba regeneruoja Zaliavas ir tirpiklius pakartotinai naudoti gamybos procese, turi laikytis 7 straipsnio 1 dalyje
nustatyty procediry ir atlieka atitinkamus patikrinimus siekdamas uztikrinti, kad:

a) pakartotinai apdorota arba perdirbta veiklioji medziaga atitikty kokybés specifikacijas, nustatytas pagal 12 straipsnio
1 dalj;

b) regeneruotos Zaliavos ir tirpikliai baity tinkami jy numatytam naudojimui gamybos proceso metu.

3. Grazintos veikliosios medziagos turi biti identifikuotos kaip tokios ir laikomos karantine.

16 straipsnis
Skundai ir atSaukimas
1. Gamintojas registruoja ir tiria visus su kokybe susijusius skundus.
2. Gamintojas nustato veikliyjy medziagy atSaukimo i3 rinkos procedaras.

3. Jei atSaukta veiklioji medziaga kelia didele grésme visuomenés sveikatai, gamintojas nedelsdamas apie tai pranesa
kompetentingoms institucijoms.
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17 straipsnis
Sutartiné gamyba

1. Gamybos operacija ar su ja susijusi operacija, kuri turi biti kitos Salies atlikta veikliosios medziagos gamintojo
vardu (,gamybos rangovas®), atliekama sudarius rastiska sutartj.

Sutartyje aiSkiai apibréziama gamybos rangovo atsakomybé laikytis gerosios gamybos praktikos.

2. Veikliosios medziagos gamintojas patikrina, ar operacijos, atliekamos gamybos rangovo, atitinka geraja gamybos
praktika.

3. Gamybos operacija ar su ja susijusi operacija, kuri buvo patikéta atlikti gamybos rangovui, negali bati perduota
atlikti treciajai Saliai be raytinio veikliosios medZziagos gamintojo sutikimo.

18 straipsnis
Perpakavimas
Jeigu veiklioji medziaga yra gamintojo perpakuota i talpykla, kuri skiriasi nuo pradinés talpyklos dél savo apimties arba

medziagos, i§ kurios ji pagaminta, arba jos neskaidrumo $viesai, jis atlicka veikliosios medZiagos stabilumo tyrimus ir
priskiria jos galiojimo laikg arba pakartotinio tyrimo datg, remdamasis tais tyrimais.

19 straipsnis
Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis tatkomas nuo 2015 m. geguzés 25 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. geguzés 28 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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