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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA (ES) 2017/1572
2017 m. rugséjo 15 d.

kuria dél Zmonéms skirty vaisty gerosios gamybinés praktikos principy ir gairiy papildoma
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus (1), ypac j jos 47 straipsnio pirmg pastraipg,

kadangi:

(1)  Komisijos direktyva 2003/94/EB (3 taikoma ir Zmonéms skirtiems vaistams, ir Zmonéms skirtiems tiriamiesiems
vaistams;

(2)  remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 (}) 63 straipsnio 1 dalimi Komisijai
suteikiami jgaliojimai priimti deleguotajj akta, kuriuo nustatomi Zmonéms skirty tiriamyjy vaisty gerosios
gamybos praktikos principai. Todél bitina suderinti Direktyvos 2003/94/EB nuostatas iSbraukiant nuorodas |
Zmonéms skirtus tiriamuosius vaistus;

(3)  turéty bati atnaujintos vaisty kokybés uztikrinimo sistemos ir kai kuriy savoky apibréztys, siekiant atsizvelgti |
tarptautinius poky¢ius arba j tikraja tarp inspektoriy ir gamintojy paplitusia ty savoky vartoseng;

(4)  visi Sajungoje gaminami arba importuojami Zmonéms skirti vaistai (iskaitant eksportui skirtus vaistus) turéty bati
pagaminti vadovaujantis gerosios gamybos praktikos principais ir gairémis. Taciau tam, kad gamintojas galéty
laikytis $iy principy ir gairiy, reikia, kad jis ir rinkodaros leidimo turétojas, jei jie yra skirtingi juridiniai asmenys,
bendradarbiauty vienas su kitu. Gamintojo ir rinkodaros leidimo turétojo pareigos vienas kitam turéty bati
nustatyti techniniame susitarime;

(5)  vaisty gamintojas turi uZtikrinti, kad jie atitikty numatyta paskirtj, rinkodaros leidimo reikalavimus ir nekelty
rizikos pacientams dél netinkamos kokybés. Siekdamas tinkamai jgyvendinti § kokybés uztikrinimo tiksla,
gamintojas privalo jgyvendinti visapusiskai parengta ir patikimai jdiegta vaisty kokybés uZtikrinimo sistema,
apimancia geraja gamybos praktikg ir kokybés rizikos valdyma;

(6)  uztikrinant gerosios gamybos praktikos principy ir gairiy laikymasi, bhtina priimti i$samias nuostatas dél
kompetentingy institucijy atliekamy patikrinimy bei dél tam tikry gamintojo pareigy;

(7)  batina uZztikrinti, kad visi vaistai ES teritorijoje atitikty tuos pacius kokybés standartus, todél | Sajunga
importuojami vaistai turéty biiti pagaminti laikantis standarty, kurie yra bent lygiaver¢iai Sgjungoje nustatytiems
gerosios gamybos praktikos standartams;

() OLL311,2001 11 28, p. 67.

(*) 2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyva 2003/94/EB, nustatanti Zmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty geros gamybos praktikos
principus ir rekomendacijas (OLL 262, 2003 10 14, p. 22).

(®) 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 (OLL 158, 2014 5 27, p. 1).
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(8)  siekdami uZztikrint nuosekly gerosios gamybos praktikos principy taikyma, Zmonéms skirty vaisty gamintojai ir
inspektoriai turéty atsizvelgti i Direktyvos 2001/83/EB 47 straipsnio antroje pastraipoje nurodytas gaires. Taciau
pazangiosios terapijos vaistams turéty biti taikomos Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 (') 5 straipsnyje nurodytos
gairés. Zmonéms skirty vaisty gerosios gamybos praktikos principai ir gairés turéty apimti kokybés valdyma,
darbuotojus, patalpas ir jranga, dokumentus, gamyba, kokybés kontrole, pagal veiklos rangg atlieckamas operacijas,
skundus, vaisty atSaukimg ir savikontrole. Kalbant apie paZangiosios terapijos vaistus, $ie principai ir gairés turéty
bati priderinti prie $iy vaisty specialiy savybiy, atsiZvelgiant  rizika pagrista poZitrj;

(9)  reikia pakeisti daugelj Direktyvos 2003/94/EB nuostaty, todél dél aiskumo minéta direktyva turéty buati
panaikinta;

(10)  Sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis
Dalykas

Sia direktyva nustatomi Zmonéms skirty vaisty, kuriuos gaminant arba importuojant reikalingas Direktyvos 2001/83/EB
40 straipsnyje nurodytas leidimas, gerosios gamybos praktikos principai ir gairés.

2 straipsnis
Apibréztys

Sioje direktyvoje vartojamy terminy apibréztys:

1) Gamintojas — bet kuris asmuo, uZzsiimantis veikla, kuriai reikalingas Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsnio 1 ir
3 dalyse nurodytas leidimas;

2) vaisty kokybés uztikrinimo sistema — organizaciniy priemoniy, kuriy imamasi siekiant uztikrinti, kad vaistai bty jy
numatyta paskirtj atitinkancios kokybés, visuma;

3) geroji gamybos praktika — kokybés uZtikrinimo proceso dalis, kuria uZztikrinama, kad vaistai blity gaminami,
importuojami ir kontroliuojami nuosekliai laikantis jy numatytg paskirtj atitinkanciy kokybés standarty.

3 straipsnis
Patikrinimai

1. Vykdydamos Direktyvos 2001/83/EB 111 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytus pakartotinius patikrinimus,
valstybés narés uztikrina, kad pagal Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsnio 1 ir 3 dalis leidimus turintys gamintojai
laikytysi Sioje direktyvoje nustatyty gerosios gamybos praktikos principy ir gairiy.

Be to, valstybés narés naudojasi Komisijos paskelbtu Sajungos tikrinimo ir keitimosi informacija procediry rinkiniu.

2. Norédami suprasti gerosios gamybos praktikos principus ir gaires, gamintojai ir kompetentingos institucijos
vadovaujasi Direktyvos 2001/83/EB 47 straipsnio antroje pastraipoje nurodytomis i§samiomis gairémis. Pazangiosios
terapijos vaisty atveju vadovaujamasi Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios
terapijos vaistiniy preparaty 5 straipsnyje nurodytomis gerosios gamybos praktikos gairémis, specialiai skirtomis
pazangiosios terapijos vaistams.

(") 2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty,
i§ dalies keiciantis Direktyva 2001/8 3/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 121).
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3. Valstybés narés nustato ir kontrolés tarnybose jdiegia tinkamai parengta kokybés uztikrinimo sistema, o ja turi
taikyti kontrolés tarnyby darbuotojai ir administracija. Kokybés uztikrinimo sistema turi bati tinkamai atnaujinama.
4 straipsnis
Gerosios gamybos praktikos laikymasis

1. Valstybés narés uztikrina, kad gamintojai gamybos operacijas vykdyty laikydamiesi gerosios gamybos praktikos ir
gamybos leidime nurodyty salygy. Si nuostata taikoma ir vaistams, skirtiems tik eksportuoti.

2. Jeigu vaistai importuojami i§ treciyjy Saliy, valstybés narés uZtikrina, kad produktai bfity pagaminti pagal
standartus, kurie bty bent lygiaverciai Sgjungoje nustatytiems gerosios gamybos praktikos standartams, ir kad tokius
vaistus biity pagaming tinkamus leidimus turintys gamintojai.

5 straipsnis

Rinkodaros leidime nustatyty salygy laikymasis

1. Valstybés narés uztikrina, kad gamintojai visas vaisty, kuriems taikomas rinkodaros leidimas, gamybos ar importo
operacijas vykdyty remdamiesi prayme i§duoti tg rinkodaros leidimg pateikta informacija.

2. Valstybés narés jpareigoja gamintojus reguliariai perZitréti gamybos metodus atsizvelgiant j mokslo ir technikos
pazanga.

Jeigu biitina pakeisti rinkodaros leidimo salygas, jos kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB 23b straipsnyje nustatyta tvarka.

6 straipsnis

Vaisty kokybés uztikrinimo sistema

kurig taikant aktyviai dalyvauty vyresnioji vadovybé ir jvairiy padaliniy darbuotojai.

7 straipsnis
Darbuotojai

1. Gamintojas, siekdamas idiegti vaisty kokybés uztikrinimo sistemg, turi uztikrinti, jog kiekvienoje gamybos ar
importo vietoje dirbty pakankamai kompetentingy ir tinkamai kvalifikuoty darbuotojy.

2. Administracijos bei darby priezitiros darbuotojy, jskaitant Direktyvos 2001/83/EB 48 straipsnyje nurodytus kvalifi-
kuotus asmenis, atsakingus uZ gerosios gamybos praktikos diegima ir taikymg, pareigos nustatytos jy pareigybés
aprayme. Jy hierarchija turi biti nustatyta organizacinéje struktiiroje. Organizaciné struktiira ir pareigybés apraSymas
tvirtinami gamintojo nustatyta vidaus tvarka.

3. 2 dalyje nurodytiems darbuotojams suteikiami tokie jgaliojimai, kad jie galéty tinkamai vykdyti jiems paskirtas
pareigas.

4.  Darbuotojams teikiamas pirminis ir testinis mokymas, kurio nauda vertinama atsizvelgiant visy pirma j kokybés
uztikrinimo ir gerosios gamybos praktikos koncepcijos teorija ir taikyma.

5. Turi bati parengtos ir vykdomos vykdytinoms gamybos operacijoms pritaikytos higienos programos. [ higienos
programas visy pirma jtraukiamos procediiros, susijusios su darbuotojy sveikata, higienos praktika ir apranga.
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8 straipsnis
Patalpos ir jranga

1. Gamintojas turi uztikrinti, kad patalpos ir gamybos jranga biity tokioje vietoje, taip suprojektuotos, sukonstruotos,

2. Valstybés narés turi nustatyti, kad patalpos ir gamybos jranga buty iSdéstytos, suprojektuotos ir eksploatuojamos
taip, kad bity kuo labiau sumazinta klaidy rizika ir kad patalpas ir gamybos jrangg baty galima tinkamai valyti ir
prizitréti siekiant i§vengti uZter§imo, kryZminés tarSos ir bendrai bet kokio kito neigiamo poveikio produkto kokybei.

3. Turi bati tinkamai jvertinta gamybos ar importo operacijoms naudojamy patalpy ir jrangos, turinfiy esminés
svarbos produkty kokybei, atitiktis ir tinkamumas.

9 straipsnis
Dokumentai

1. Gamintojas turi sukurti ir prizitréti dokumenty sistema, sudaryta i§ jvairiy atliekamy gamybos operacijy specifi-
kacijy, gamybos formuliy, apdorojimo ir pakavimo instrukcijy, procediry ir jrasy. Dokumenty sistema turi padéti
uztikrinti duomeny kokybe ir vientisumg. Dokumentai turi bati aiskds, be klaidy ir nuolatos atnaujinami. Informacija
apie i§ anksto nustatytas bendry gamybos operacijy procediiras ir sglygas turi biiti saugoma ir pateikiama kartu su
kiekvienos vaisty serijos pagaminimo dokumentais. Sis dokumenty rinkinys turi padéti atsekti kiekvienos vaisty serijos
gamybos eiga.

Gamintojas vaisty serijos pagaminimo dokumentus turi saugoti ne maziau kaip vienus metus nuo tos serijos vaisty
galiojimo pabaigos datos arba ne maziau kaip penkerius metus nuo Direktyvos 2001/83/EB 51 straipsnio 3 dalyje
nurodyto sertifikavimo, nelygu, kuris i§ 3iy laikotarpiy yra ilgesnis.

2. Jeigu vietoje raSytiniy dokumenty naudojamos elektroninés, fotografijos ar kitos duomeny apdorojimo sistemos,
gamintojas visy pirma jas turi jteisinti, jrodydamas, kad duomenys bus tinkamai saugomi nustatyta laika. Tokiose
sistemose saugomi duomenys turi bati lengvai prieinami bei perskaitomi ir, pareikalavus, pateikiami kompetentingoms
institucijoms. Elektronine forma saugomi duomenys turi biti apsaugoti nuo neteisétos prieigos, duomeny praradimo ar
sugadinimo naudojant kopijy daryma, atsargines kopijas ir perkélima i kita saugojimo sistemg, ir turi bati taikoma
audito seka.

10 straipsnis

Gamyba

1. Valstybés narés uztikrina, kad gamintojai jvairias gamybos operacijas vykdyty vadovaudamiesi i§ anksto
parengtomis instrukcijomis ir procediromis ir laikydamiesi gerosios gamybos praktikos. Gamintojai gamybos proceso
kontrolei vykdyti skiria tinkamy ir pakankamy istekliy. Visi nukrypimai nuo gamybos proceso ir produkto defektai
uzfiksuojami dokumentuose ir kruopsciai istiriami.

2. Gamintojas imasi tinkamy techniniy ar organizaciniy priemoniy, kad biity i$vengta kryZminés tarSos ir medZiagos
nebiity netycia sumaisytos.

3. Bet koks naujas vaisto gamybos procesas arba jo svarbus pasikeitimas turi bati patvirtintas. Svarbiausi gamybos
proceso etapai turi biiti reguliariai patvirtinami.
11 straipsnis
Kokybés kontrolé

1. Gamintojas turi nustatyti ir priziaréti kokybés kontrolés sistema, uz kurig atsakingas asmuo turi reikiamg kvalifi-
kacija ir yra nesusijes su gamybos procesu.

Siam asmeniui skiriama viena ar daugiau kokybés kontrolés laboratorijy, apriipinty atitinkamais darbuotojais ir jranga,
kad galéty atlikti reikiamus pradiniy ir pakavimo medZiagy tyrimus ir bandymus, taip pat tarpiniy ir gatavy vaisty
bandymus, arba jam suteikiama teisé jomis naudotis.
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2. Vaisty, jskaitant importuojamus i§ treciyjy Saliy, tyrimus laboratorijos gali atlikti pagal sutartj, jeigu tai leidZiama
pagal $ios direktyvos 12 straipsnj ir Direktyvos 2001/83/EB 20 straipsnio b punkta.

3. Atliekant gatavy vaisty galuting kokybés kontrole prie§ juos parduodant ar platinant ir taikant kokybés kontrolés
uztikrinimo sistema, bitina ne tik atsizvelgti | analizés rezultatus, bet ir | esming¢ informacija, tokig kaip gamybos
salygos, gamybos proceso kontrolés rezultatai, gamybos dokumenty tikrinimo rezultatai ir produkto atitiktis specifika-
cijoms, jskaitant galuting gatavg pakuote.

4. Kiekvienos gatavo vaisto serijos méginiai saugomi ne maziau kaip vienus metus nuo jy galiojimo pabaigos datos.

Gamybos procese panaudoty pradiniy medziagy, kurios néra tirpikliai, dujos ar vanduo, méginiai saugomi bent dvejus
metus po produkto i§leidimo. Sis laikotarpis gali bati sutrumpintas, jei pradinés medziagos stabilumo laikotarpis, kaip
nurodyta atitinkamoje specifikacijoje, yra trumpesnis. Visi $ie méginiai saugomi kompetentingos institucijos reikkméms.

Susitarus su kompetentinga institucija, gali bati nustatytos kitos salygos dél pradinés medziagos ir tam tikry produkty,
pagaminty atskirai arba mazais kiekiais, méginiy émimo ir saugojimo arba jei dél jy saugojimo kilty specialiy problemy.

12 straipsnis
Pagal veiklos rangg atliekamos operacijos

1. Valstybés narés turi nustatyti, kad bet kokia rangovo atliekama gamybos ar importo operacija arba su jomis susijusi
pagal veiklos rangg atliekama operacija baity reglamentuojama raytine sutartimi.

2. Sutartyje aiSkiai nurodoma kiekvienos 3alies atsakomybé ir visy pirma sutarties vykdytojo pareiga vadovautis geraja
gamybos praktika bei tai, kaip Direktyvos 2001/83/EB 48 straipsnyje nurodyti kvalifikuoti asmenys, atsakingi uz
kiekvienos vaisty serijos sertifikavima, turi atlikti savo pareigas.

3. Sutarties vykdytojas, be rasytinio subrangos uzsakovo sutikimo negali sudaryti subrangos sutarties dél né vienos i3
jam pagal sutartj patikéty operacijy.

4. Sutarties vykdytojas turi laikytis atitinkamoms operacijoms taikytiny Sajungoje nustatyty gerosios gamybos
praktikos principy ir gairiy ir sutikti, kad kompetentinga institucija vykdyty patikrinimus pagal Direktyvos 2001/83/EB
111 straipsnj.

13 straipsnis
Skundai ir vaisty atSaukimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad gamintojai idiegty skundy registravimo ir nagrinéjimo sistemg ir veiksmingg
mechanizma, leidZiantj bet kuriuo metu skubiai atSaukti iSplatintus vaistus. Gamintojas registruoja ir nagrinéja visus
skundus, susijusius su defektais. Gamintojas turi informuoti kompetentinga institucija ir, jeigu taikoma, rinkodaros
leidimo turétoja apie visus defektus, dél kuriy gali prireikti atSaukti produktus arba nejprastai apriboti jy tiekima, ir, kai
jmanoma, nurodyti paskirties 3alis.

2. Vaistai atSaukiami vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 123 straipsnyje nurodytais reikalavimais.

14 straipsnis

Savikontrolé

Taikydamas vaisty kokybés uztikrinimo sistemg gamintojas turi vykdyti pakartoting savikontrole tam, kad priziréty,
kaip diegiama geroji gamybos praktika ir jos laikomasi, ir sidilyti batinas taisomasias priemones ir (arba) prevencines
priemones. Turi bati saugomi visi jrasai apie savikontrolg ir taisomasias priemones, kuriy véliau imtasi.



2017 9 16 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 238/49

15 straipsnis
Direktyvos 2003/94/EB panaikinimas
Direktyva 2003/94/EB panaikinama praéjus SeSiems ménesiams nuo Reglamento (ES) Nr. 536/2014 82 straipsnio
3 dalyje nurodyto prane$imo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje datos arba 2018 m. balandzio 1 d.,

nelygu, kuri i§ daty yra vélesné.

Nuorodos | panaikintgja direktyva laikomos nuorodomis | $ig direktyva ir | Komisijos deleguotajj reglamentg (ES)
2017/1569 (') pagal priede pateikty atitikties lentele.

16 straipsnis
Perkélimas i nacionaling teise

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2018 m. kovo 31 d. priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad
bity laikomasi sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty teksta.

Tas nuostatas jos taiko praéjus SeSiems ménesiams nuo Reglamento (ES) Nr. 536/2014 82 straipsnio 3 dalyje nurodyto
pranesimo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje datos arba 2018 m. balandzio 1 d., nelygu, kuri i§ daty yra
vélesné.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j $ia direktyvg arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.

17 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

18 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2017 m. rugséjo 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

() 2017 m. geguzés 23 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/1569, kuriuo papildomas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) Nr. 536/2014 ir nustatomi Zmonéms skirty tiriamyjy vaisty gerosios gamybos praktikos principai ir gairés ir
patikrinimy tvarka (zr. $io Oficialiojo leidinio p. 12).
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Atitikties lentelé

PRIEDAS
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skirty tiriamyjy vaisty gerosios gamybos
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