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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2017/1569
2017 m. geguzés 23 d.

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

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB ('), ypac i jo 63 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  zmonéms skirty tiriamyjy vaisty gergja gamybos praktika uZtikrinama, kad to paties tiriamojo vaisto, naudojamo
tuose paciuose ar skirtinguose klinikiniuose tyrimuose, serijos biity vienodos ir kad pakeitimai, atsirad¢ kuriant
tiriamajj vaista, bty tinkamai patvirtinti dokumentais ir pagristi. Tiriamyjy vaisty gamyboje kyla papildomy
sunkumy, palyginti su registruoty vaisty gamyba, nes néra nustatytos tvarkos, skiriasi klinikiniy tyrimy planai ir
galiausiai pakuociy pavyzdziai. Sie sunkumai daznai atsiranda dél to, jog vykdant klinikinj tyrimg reikia atlikti
atsitikting atrankg ir paslépti tirlamuyjy vaisty tapatybe (uzkoduoti). Tyrimo metu Zmonéms skirty tiriamuyjy vaisty
toksiskumas, veikimo geba ir jautrinamasis poveikis gali bati ne visiskai Zinomi, todél dar svarbiau kuo labiau
sumazinti visg kryzminés tarSos rizika nei registruoty vaisty atveju. Dél $io sudétingumo gamybos operacijose
turéty biti taikoma itin veiksminga vaisty kokybés uZztikrinimo sistema;

(2)  tiek vaisty, kuriuos leidZiama teikti rinkai, tiek tiriamyjy vaisty geroji gamybos praktika grindZiama tais paciais
principais. DaZnai tose paciose gamybos vietose gaminami ir tiriamieji vaistai, ir vaistai, kuriuos leidZiama teikti
rinkai. Dél $ios priezasties Zmonéms skirty tiriamyjy vaisty gerosios gamybos praktikos principai ir gairés turéty
bati kuo labiau suderinti su Zmonéms skirtiems vaistams taikomais principais ir gairémis;

(3)  vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 5 dalimi tam tikriems procesams nereikalingas to
reglamento 61 straipsnio 1 dalyje nurodytas leidimas. Pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 63 straipsnio 2 dalj
tirlamyjy vaisty geroji gamybos praktika Siems procesams netaikoma;

(4)  tam, kad gamintojas galéty laikytis tiriamyjy vaisty gerosios gamybos praktikos, batina, kad gamintojas ir
uzsakovas bendradarbiauty. Taip pat tam, kad uZsakovas atitikty Reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytus
reikalavimus, jis turi bendradarbiauti su gamintoju. Jei gamintojas ir uzsakovas yra skirtingi juridiniai asmenys, jy
jsipareigojimai vienas kitam turéty bati nustatyti techniniame susitarime. Tokiame susitarime turéty biti
numatytas keitimasis patikrinimy ataskaitomis ir informacija kokybés klausimais;

(5) i Sajunga importuojami tiriamieji vaistai turéty bati gaminami taikant kokybés standartus, kurie yra bent
lygiaverciai Sgjungos standartams. Dél Sios prieZasties | Sajungg turéty bati leidZiama importuoti tik tuos
produktus, kuriuos pagamino treciosios Salies gamintojas, kuris turi teis¢ arba jam suteiktas leidimas tai daryti
pagal 3alies, kurioje jsikiirgs gamintojas, teisés aktus;

(6)  visi gamintojai, vykdydami gamybos ar importo operacijas, turéty taikyti veiksmingg kokybés uztikrinimo
sistema. Tam, kad tokia sistema biity veiksminga, turi biti taikoma vaisty kokybés uztikrinimo sistema. Tinkamai

() OLL158,2014527,p.1.
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parengti dokumentai yra esminé kokybeés uztikrinimo sistemos dalis. Gamintojy dokumenty sistema uZztikrinama,
kad bus galima atsekti kiekvienos vaisty serijos gamybos eiga bei visus pakeitimus, kurie buvo padaryti tiriamojo
vaisto klirimo procese;

(7)  tirlamyjy vaisty gerosios gamybos praktikos principai ir gairés turéty apimti kokybés valdyma, darbuotojus,
patalpas, jranga, dokumentus, gamyba, kokybés kontrole, pagal veiklos rangg atliekamas operacijas, skundus ir
atSaukimg bei savikontrolg;

(8)  siekiant uZztikrinti, kad tiriamieji vaistai blity gaminami vadovaujantis tiriamyjy vaisty geraja gamybos praktika ir
leidimu atlikti klinikinj tyrimg, tikslinga reikalauti pateikti produkto specifikacijos dokumentus, kurie apimty
visus pagrindinius informacinius dokumentus;

(9)  dél pazangiosios terapijos tirlamyjy vaisty specialiy savybiy nuostatos dél gerosios gamybos praktikos turéty biiti
pritaikytos Siems produktams taikant rizika grindziama poziarj. Sajungos rinkai teikiamy paZangiosios terapijos
vaisty atzvilgiu toks pritaikymas nustatytas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1394/2007 (!)
5 straipsnyje. Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 5 straipsnyje nurodytose Komisijos gairése taip pat turéty buti
nustatyti reikalavimai dél gerosios gamybos praktikos, taikytinos pazangiosios terapijos tiriamiesiems vaistams;

(10)  siekiant uZztikrinti, kad baty laikomasi tiriamyjy vaisty gerosios gamybos praktikos principy ir gairiy, turéty bati
priimtos nuostatos dél valstybiy nariy kompetentingy institucijy atlieckamy patikrinimy. Valstybés narés neturéty
biiti jpareigotos reguliariai tikrinti tiriamyjy vaisty treciyjy Saliy gamintojy. Tokiy patikrinimy poreikis turéty biti
nustatytas taikant rizika grindZiamag pozitrj, taciau treciyjy Saliy gamintojai turéty bati tikrinami bent tada, kai
jtariama, jog tiriamieji vaistai néra gaminami taikant kokybés standartus, kurie yra bent lygiaverciai Sajungoje
taikomiems standartams;

(11)  inspektoriai turéty atsizvelgti { Komisijos gaires dél Zmonéms skirty tiriamyjy vaisty gerosios gamybos praktikos.
Tam, kad Sagjungoje bity pasiektas ir iSlaikytas abipusis patikrinimy rezultaty pripazinimas ir bity sudarytos
palankesnés salygos valstybiy nariy bendradarbiavimui, turéty bati parengti procediry forma bendrai
pripazistami tirlamyjy vaisty gerosios gamybos praktikos patikrinimy standartai. Komisijos gairiy ir Siy
procediiry turéty bati laikomasi ir jos turéty bati reguliariai atnaujinamos atsizvelgiant i technologijy ir mokslo
pazangg;

(12) per gamybos vietos patikrinimus inspektoriai turéty patikrinti, ar gamybos vietoje laikomasi gerosios gamybos
praktikos tiek gaminant tirlamuosius vaistus, tiek vaistus, kuriuos leidziama teikti rinkai. Dél Sios priezasties ir
siekiant uztikrinti veiksminga kontrole, procediiros ir igaliojimai vykdyti patikrinimus siekiant uztikrinti, kad
laikomasi Zmonéms skirty tiriamyjy vaisty gerosios gamybos praktikos, turéty bati kuo labiau suderinti su
procediiromis ir jgaliojimais dél Zmonéms skirty vaisty;

(13) siekiant uZtikrinti veiksmingus patikrinimus, inspektoriams turéty bati suteikti tinkami jgaliojimai;

(14) valstybés narés turéty galéti imtis veiksmy, jei nesilaikoma Zmonéms skirty tiriamyjy vaisty gerosios gamybos
praktikos;

(15) kompetentingos institucijos turéty nustatyti kokybés sistemas, siekdamos uztikrinti, kad baty laikomasi
patikrinimo procediiry ir jos bty nuolat stebimos. Tinkamai veikianti kokybés sistema turéty apimti
organizacing struktiirg, skaidrius procesus ir procediras, jskaitant standartizuotas veiklos procediras, kuriy
inspektoriai turi laikytis atlikdami uzduotis, aiskiai apibréztg informacija apie inspektoriy pareigas bei atsakomybe
ir testinio mokymo reikalavimus, taip pat pakankamus iSteklius ir mechanizmus, kuriy tikslas — pasalinti atitikties
trikumus;

(16)  sis reglamentas turéty bati taikomas nuo tos pacios dienos kaip Komisijos direktyva (ES) 2017/1572 (3,

(") 2007 m. lapkricio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty,
i3 dalies keiciantis Direktyva 2001/83EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 324, 2007 12 10, p. 121).

(*) 2017 m. rugséjo 15 d. Komisijos direktyva (ES) 2017/1572, kuria dél Zmonéms skirty vaisty gerosios gamybinés praktikos principy ir
gairiy papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (zr. $io Oficialiojo leidinio p. 44).
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PRIEME S| REGLAMENTA;
I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis
Dalykas

Siuo reglamentu nustatomi Zmonéms skirty tiriamyjy vaisty, kuriuos gaminant ar importuojant reikalingas Reglamento
(ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 1 dalyje nurodytas leidimas, gerosios gamybos praktikos principai ir gairés ir nustatoma
gamintojy patikrinimo, susijusio su gerosios gamybos praktikos laikymusi pagal to reglamento 63 straipsnio 4 dalj,
tvarka.

2 straipsnis
Apibréztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1) gamintojas — bet kuris asmuo, uZsiimantis veikla, kuriai reikalingas Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio
1 dalyje nurodytas leidimas;

2) treciosios Salies gamintojas — bet kuris asmuo, jsisteiges treciojoje Salyje ir toje treciojoje Salyje uZsiimantis gamybos
veikla;

3) produkto specifikacijos dokumentai — informaciniai dokumentai, kuriuose pateikta visa informacija, reikalinga
parengti i§samias raSytines tiriamojo vaisto apdorojimo, pakavimo, kokybés kontrolés, bandymy ir serijos iSleidimo
instrukcijas ir sertifikuoti serija, ar kurie yra susije su dokumentais, kuriuose pateikta tokia informacija;

4) patvirtinimas — veiksmas, kuriuo patvirtinama, kad bet kuri procediira, procesas, iranga, medZziaga, veiksmas ar
sistema vadovaujantis gerosios gamybos praktikos principais tikrai suteikia galimybe pasiekti numatytus rezultatus.

I SKYRIUS
GEROJI GAMYBOS PRAKTIKA

3 straipsnis
Gerosios gamybos praktikos laikymasis

1. Gamintojas uZtikrina, kad gamybos operacijos bity vykdomos vadovaujantis tiriamyjy vaisty gergja gamybos
praktika, nustatyta $iame reglamente, ir joms suteiktas Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 1 dalyje nurodytas
leidimas.

2. Importuodamas tiriamuosius vaistus, Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 1 dalyje nurodyto leidimo
turétojas uztikrina, kad produktai biity pagaminti taikant kokybés standartus, kurie yra bent lygiaverciai Siame
reglamente ir Reglamente (ES) Nr. 536/2014 nustatytiems standartams, ir kad treciosios Salies gamintojui suteiktas
leidimas arba teisé pagal tos Salies teisés aktus toje treciojoje Salyje gaminti tuos tiriamuosius vaistus.

4 straipsnis
Atitiktis leidimui atlikti klinikinj tyrima
1. Gamintojas uztikrina, kad visos tiriamyjy vaisty gamybos operacijos bity atlieckamos vadovaujantis uZsakovo
pateiktais dokumentais ir informacija pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 25 straipsnj ir kurias leidziama atlikti
vadovaujantis pirmiau nurodyto Reglamento (ES) Nr. 536/2014 II skyriuje nustatyta procediira arba, jei dokumentai ir

informacija buvo véliau pakeisti, III skyriuje nustatyta procedira.

2. Gamintojas reguliariai perZitiri savo gamybos metodus atsizvelgdamas j mokslo ir technikos pazangg ir uzsakovo
patirtj, jgyta kuriant tiriamajj vaista.

Gamintojas informuoja uZsakova apie gamybos metody perziiirg.
Jei atlikus perziara batina i§ dalies pakeisti leidima atlikti klinikinj tyrima, pateikiama paraiska pagal Reglamento (ES)

Nr. 536/2014 16 straipsni, jei daromas klinikinio tyrimo esminis pakeitimas, arba pagal to reglamento 81 straipsnio
9 dalj, jei klinikinio tyrimo pakeitimas néra esminis.
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5 straipsnis
Vaisty kokybés uZtikrinimo sistema

1. Gamintojas nustato, vykdo ir palaiko veiksmingg organizacing tvarkg, siekdamas uztikrinti tiriamyjy vaisty
numatytg paskirtj atitinkancig kokybe. Si tvarka apima gerosios gamybos praktikos ir kokybés kontrolés nustatyma.

2. Vyresnioji vadovybé ir jvairiy padaliniy darbuotojai dalyvauja nustatant vaisty kokybés uZtikrinimo sistema.

6 straipsnis
Darbuotojai

1. Kiekvienoje gamybos vietoje gamintojas turi pakankamai kompetentingy ir tinkamai kvalifikuoty darbuotojy, kad
baty uztikrinta tiriamyjy vaisty numatyta paskirtj atitinkanti kokybé.

2. Administracijos bei darby priezitiros personalo, iskaitant kvalifikuoty asmeny, atsakingy uZ gerosios gamybos
praktikos diegima bei taikyma, pareigos nustatytos jy pareigybés aprasyme. Jy hierarchija turi bati nustatyta organiza-
cinéje struktiroje. Organizaciné struktiira ir pareigybés apra$ymas tvirtinami vadovaujantis 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 $iy sri¢iy mokymas, visy pirma:
a) vaisty kokybés koncepcijos teorija ir taikymas,
b) geroji gamybos praktika.

Gamintojas tikrina mokymo veiksmingumag.

5. Gamintojas nustato higienos programas, jskaitant su darbuotojy sveikata, higienos praktika ir apranga susijusias
procediiras. Programos pritaikomos atsiZvelgiant j vykdytinas gamybos operacijas. Gamintojas uztikrina, kad programos
baty vykdomos.

7 straipsnis

Patalpos ir jranga

1.  Gamintojas uZtikrina, kad patalpos ir gamybos jranga bty tokioje vietoje, taip suprojektuotos, sukonstruotos,

2. Gamintojas uZtikrina, kad patalpos ir gamybos jranga buty i§déstytos, suprojektuotos ir eksploatuojamos taip, kad
buty kuo labiau sumazinta klaidy rizika ir kad patalpas ir gamybos jrangg buty galima tinkamai valyti ir priziareti
siekiant iSvengti uZter§imo, kryZminés tarSos ir bet kokio kito neigiamo poveikio tiriamojo vaisto kokybei.

3. Gamintojas uztikrina, kad buty tinkamai jvertinta gamybos operacijoms naudojamy patalpy ir jrangos, turinciy
esminés svarbos tiriamuyjy vaisty kokybei, atitiktis ir tinkamumas.

8 straipsnis
Dokumentai

1. Gamintojas sukuria ir priziari dokumenty sistema, kurioje registruojama $i informacija, kai tinkama atsizvelgiant |
vykdoma veikla:

a) specifikacijos;
b) gamybos formulés;

¢) apdorojimo ir pakavimo instrukcijos;



L 238/16 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2017 9 16

d) procediiros ir protokolai, jskaitant procediras, susijusias su bendromis gamybos operacijomis ir salygomis;
e) iradai, visy pirma apimantys jvairias atliktas gamybos operacijas ir vaisty serijos jrasus;

f) techniniai susitarimai;

g) analizés sertifikatai.

Su bet kuriuo tiriamuoju vaistu susije dokumentai turi atitikti atitinkamus produkto specifikacijos dokumentus.

2. Dokumenty sistema uZtikrinama duomeny kokybé ir vientisumas. Dokumentai turi bati aiskiis, be klaidy ir
nuolatos atnaujinami.

3. Gamintojas saugo produkto specifikacijos dokumentus ir serijos dokumentus bent penkerius metus po to, kai
uzbaigiamas arba nutraukiamas paskutinis klinikinis tyrimas, kuriame buvo panaudota atitinkama serija.

4. Jei dokumentai laikomi elektroninéje, fotografijos ar kitoje duomeny apdorojimo sistemoje, gamintojas visy pirma
patvirtina sistemas siekdamas uZtikrinti, kad duomenys bus tinkamai saugomi 3 dalyje nustatytu laikotarpiu. Tose
sistemose saugomi duomenys pateikiami taip, kad juos biity galima perskaityti.

5. Elektronine forma saugomi duomenys turi biiti apsaugoti nuo neteisétos prieigos, duomeny praradimo ar
sugadinimo naudojant tokias technologijas kaip kopijy darymas, atsarginés kopijos ir perkélimas i kita saugojimo

sistema. I§saugoma audito seka, t. y. visi svarbiis duomeny pakeitimy ir i$braukimy jrasai.

6. Dokumentai pateikiami kompetentingai institucijai, jei ji papraso.

9 straipsnis
Gamyba
1. Gamintojas vykdo gamybos operacijas vadovaudamasis i§ anksto parengtomis instrukcijomis ir procediiromis.

Gamintojas uztikrina, kad gamybos proceso kontrolés vykdymui baty tinkamy ir pakankamy iStekliy, taip pat, kad visi
nukrypimai nuo gamybos proceso ir produkto defektai blity uZregistruoti ir kruopsciai istirti.

2. Gamintojas imasi tinkamy techniniy ar organizaciniy priemoniy, kad bty iSvengta kryZminés taros ir medZiagos
nebity netyCia sumaisytos. Ypatingas démesys turi buti skiriamas tiriamyjy vaisty tvarkymui uzkodavimo operacijy
metu ir po jy.

3. Gamybos procesas patvirtinamas visas, kaip tinkama, atsiZvelgiant i produkto kirimo etapa.

Gamintojas nustato proceso etapus, kuriais uZtikrinama tiriamojo subjekto sauga, pavyzdziui, sterilizavimas, ir klinikinio
tyrimo metu gauty klinikinio tyrimo duomeny patikimumas ir vientisumas. Sie esminiai proceso etapai patvirtinami ir
reguliariai pakartotinai tvirtinami.

Visi gamybos proceso projektavimo ir vystymo etapai turi biiti i§samiai uzregistruoti dokumentuose.

10 straipsnis
Kokybés kontrolé

1. Gamintojas nustato ir priZitiri kokybés kontrolés sistemg, uz kurig atsakingas asmuo turi reikiamg kvalifikacijg ir
yra nepriklausomas nuo gamybos proceso.

Sis asmuo turi galimybe naudotis viena ar daugiau kokybés kontrolés laboratorijy, apriipinty atitinkamu personalu ir
jrengimais, kad galéty atlikti pradiniy ir pakavimo medziagy tyrimus ir bandymus, taip pat tarpiniy ir gatavy tiriamyjy

vaisty bandymus.

2. Gamintojas uztikrina, kad kokybés kontrolés laboratorijos, kurioms valstybés narés yra suteikusios leidima, atitikty
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 25 straipsnio 1 dalyje nurodytame paraiskos dokumenty rinkinyje pateiktg informacija.

3. Jei tiriamieji vaistai yra importuojami i§ tre¢iyjy Saliy, analitiné kontrolé Sajungoje néra privaloma.
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4. Gatavo tiriamojo vaisto galutinés kontrolés metu ir pries tai, kai gamintojas jj isleidZia, gamintojas turi atsizvelgti i:
a) analizés rezultatus;

b) gamybos salygas;

¢) gamybos proceso kontrolés rezultatus;

d) gamybos dokumenty tikrinimo rezultatus;

e) produkto atitiktj jo specifikacijai;

f) produkto atitiktj leidimui atlikti klinikinj tyrima;

g) galutinés gatavos pakuotés tyrima.

11 straipsnis
Kokybés kontrolés metu naudoty méginiy saugojimas

1. Bent dvejus metus po to, kai uzbaigiamas arba nutraukiamas paskutinis klinikinis tyrimas, kuriame buvo
panaudota atitinkama serija, gamintojas saugo pakankamai kiekvienos apibréztos sudéties produkty serijos, pagrindiniy
kiekvienai gatavy tiriamyjy vaisty serijai naudojamy pakuociy komponenty ir kiekvienos gatavy tiriamyjy vaisty serijos
méginiy.

Gamybos procese panaudoty pradiniy medZiagy, kurios néra tirpikliai, dujos ar vanduo, méginius gamintojas saugo bent
dvejus metus po tiriamojo vaisto iSleidimo. Taciau $is laikotarpis gali bati sutrumpintas, jei pradinés medziagos
stabilumo laikotarpis, kaip nurodyta atitinkamoje specifikacijoje, yra trumpesnis.

Visais atvejais gamintojas méginius saugo kompetentingos institucijoms reikméms.

2. Gamintojui pateikus prasyma, kompetentinga institucija gali leisti nukrypti nuo 1 dalies dél pradinés medZziagos
méginiy émimo ir saugojimo ir tam tikry produkty, pagaminty atskirai arba mazais kiekiais, atveju arba jei dél jy
saugojimo kilty specialiy problemy.

12 straipsnis
Kvalifikuoto asmens atsakomybé

1. Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 2 dalies b punkte nurodytas kvalifikuotas asmuo yra atsakingas uz:

a) jei tiriamieji vaistai gaminami atitinkamoje valstybéje naréje, patikrinimg, kad kiekviena gamybos serija pagaminta ir
patikrinta pagal $iame reglamente nustatytus tiriamyjy vaisty gerosios gamybos praktikos reikalavimus ir pagal
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 25 straipsnyje pateikta informacija, atsizvelgiant | to reglamento 63 straipsnio
1 dalyje nurodytas gaires;

b) jei tiriamieji vaistai gaminami treciojoje 3alyje, patikrinimg, kad kiekviena produkty serija pagaminta ir patikrinta
pagal kokybés standartus, kurie yra bent lygiaver¢iai $iame reglamente nustatytiems kokybés standartams, ir pagal
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 25 straipsnyje pateikta informacija, atsizvelgiant i to reglamento 63 straipsnio
1 dalyje nurodytas gaires.

Kvalifikuotas asmuo registre arba Siuo tikslu pateiktame lygiaverc¢iame dokumente patvirtina, kad kiekviena produkty
serija atitinka 1 dalyje nustatytus reikalavimus.

2. Registras arba lygiavertis dokumentas turi biiti atnaujinamas, kai vykdomos operacijos, ir saugomas kompeten-
tingos institucijos reikméms bent penkerius metus po to, kai uzbaigiamas arba oficialiai nutraukiamas paskutinis
klinikinis tyrimas, kuriame buvo panaudota atitinkama produkty serija.

13 straipsnis

Pagal veiklos rangy atlieckamos operacijos

1. Jei gamybos operacija arba su ja susijusi operacija atlickama pagal veiklos rangg, dél veiklos rangos turi biti
sudaryta raSytiné sutartis.
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2. Sutartyje aiskiai nurodoma kiekvienos 3alies atsakomybé. Joje nustatoma 3alies, kuri vykdo operacijas pagal veiklos
rangg, pareiga vadovautis gergja gamybos praktika ir nustatoma, kaip kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz kickvienos
vaisty serijos patvirtinimg, turi vykdyti savo isipareigojimus.

3. Salis, kuri vykdo operacijas pagal veiklos ranga, be rasytinio subrangos uzsakovo sutikimo negali sudaryti
subrangos sutarties dél né vienos i§ jai pagal sutartj patikéty operacijy.

4. Salis, kuri vykdo operacijas pagal veiklos ranga, turi laikytis atitinkamoms operacijoms taikytiny gerosios gamybos
praktikos principy ir gairiy ir sutikti, kad kompetentinga institucija vykdyty patikrinimus pagal Reglamento (ES)
Nr. 536/2014 63 straipsnio 4 dalj.

14 straipsnis

Skundai, produkto atSaukimas ir skubus iSkodavimas

1.  Gamintojas, bendradarbiaudamas su uzsakovu, jdiegia skundy registravimo ir nagrinéjimo sistemg kartu su
veiksmingu tiriamyjy vaisty, kurie jau pateikti platinimo tinklui, skubaus ir bet kuriuo metu atliekamo atSaukimo
mechanizmu. Gamintojas registruoja ir nagringja visus skundus, susijusius su defektais, ir pranesa uZsakovui bei
atitinkamy valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms apie visus defektus, dél kuriy produktas galéty biati atSauktas
arba jo tiekimas bty nejprastai apribotas.

Nurodomos visos tyrimy vietos ir, jei jmanoma, nurodomos paskirties 3alys.

Registruoto tiriamojo vaisto atveju gamintojas, bendradarbiaudamas su uzsakovu, pranesa rinkodaros leidimo turétojui
apie visus defektus, kurie gali bati susije su tuo produktu.

2. Jei klinikinio tyrimo protokole reikalaujama uzkoduoti tiriamuosius vaistus, gamintojas kartu su uzsakovu atlieka
skubaus uzkoduoty produkty iskodavimo procedira, jei tai yra bitina tam, kad produktas biity skubiai atauktas, kaip
nurodyta 1 dalyje. Gamintojas uZtikrina, kad iSkoduojant produktg bity atskleista tik tiek informacijos apie jj, kiek yra
batina.
15 straipsnis
Gamintojo vykdoma savikontrolé

Gamintojas reguliariai vykdo patikrinimus, kurie yra vaisty kokybés uZtikrinimo sistemos dalis, sickdamas prizitréti,
kaip jgyvendinama geroji gamybos praktika ir kaip jos laikomasi. Jis imasi visy bitiny taisomyjy veiksmy ir nustato

visas biitinas prevencines priemones.

Gamintojas saugo visy tokiy patikrinimy ir visy taisomyjy veiksmy ar prevenciniy priemoniy, kuriy véliau imtasi, jradus.

16 straipsnis
PaZangiosios terapijos tiriamieji vaistai
Gerosios gamybos praktikos principai pritaikomi pagal specialias pazangiosios terapijos vaisty savybes, kai jie naudojami

kaip tiriamieji vaistai. Tiriamieji vaistai, kurie taip pat yra paZangiosios terapijos vaistai, gaminami vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 5 straipsnyje nurodytomis gairémis.

IIT SKYRIUS

PATIKRINIMAI
17 straipsnis
PrieZiiira vykdant patikrinimus

1. Vykdydama reguliarius patikrinimus, kaip nurodyta Reglamento (ES) Nr. 536/2014 63 straipsnio 4 dalyje, valstybé
naré uztikrina, kad leidimo, nurodyto to reglamento 61 straipsnio 1 dalyje, turétojai laikytysi Siame reglamente nustatyty
gerosios gamybos praktikos principy ir atsizvelgty i Reglamento (ES) Nr. 536/2014 63 straipsnio 1 dalies antroje
pastraipoje nurodytas gaires.
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2. Nedarant poveikio susitarimams, kuriuos Sajunga gali bati sudariusi su treciosiomis $alimis, kompetentinga
institucija gali reikalauti, kad treciosios Salies gamintojas sutikty, jog buty atliktas Reglamento (ES) Nr. 536/2014
63 straipsnio 4 dalyje ir Siame reglamente nurodytas patikrinimas. Sis reglamentas taikomas mutatis mutandis tokiems
patikrinimams treciosiose $alyse.

3. Valstybés narés vykdo treCiyjy Saliy gamintojy patikrinimus, kad bty uztikrinta, jog i Sajunga importuojami
tirlamieji vaistai bity gaminami taikant kokybés standartus, kurie yra bent lygiaverciai Sgjungoje nustatytiems
standartams.

Valstybés narés néra jpareigotos reguliariai tikrinti tiriamyjy vaisty treciyjy Saliy gamintojy. Tokiy patikrinimy
batinumas grindzZiamas rizikos vertinimu, taciau jie vykdomi bent tada, jei valstybés narés turi pagrindo jtarti, jog i
Sajunga importuojamy tiriamyjy vaisty gamybai taikomi kokybés standartai yra Zemesni nei Siame reglamente ir
Reglamento (ES) Nr. 536/2014 63 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nurodytose gairése nustatyti standartai.

4. Jei bitina, patikrinimai gali bati vykdomi apie juos i§ anksto nepranesus.

5. Atlikus patikrinimg, inspektorius parengia patikrinimo ataskaits. Pries tai, kai kompetentinga institucija priima
ataskaita, gamintojui suteikiama galimybé pateikti pastaby, susijusiy su ataskaitos i§vadomis.

6. Jei i§ galutinés ataskaitos rezultaty matyti, kad gamintojas laikosi tirlamyjy vaisty gerosios gamybos praktikos,
kompetentinga institucija per 90 dieny nuo patikrinimo datos gamintojui i§duoda gerosios gamybos praktikos
pazyméjima.

7. Kompetentinga institucija i§duotus gerosios gamybos praktikos pazyméjimus registruoja Sajungos duomeny bazéje,
nurodytoje Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB (!) 111 straipsnio 6 dalyje.

8. Jei patikrinimo rezultatai rodo, kad gamintojas nesilaiko tiriamyjy vaisty gerosios gamybos praktikos,
kompetentinga institucija $ia informacija registruoja Sgjungos duomeny bazéje, nurodytoje Direktyvos 2001/83/EB
111 straipsnio 6 dalyje.

9.  Kompetentinga institucija, gavusi pagrista praSyma, 5 dalyje nurodytas patikrinimy ataskaitas elektroniniu badu
siuncia kity valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms arba Europos vaisty agentirai (toliau — Agentiira).

10.  Kompetentinga institucija informacija, susijusia su Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 1 dalyje nurodytu
leidimu, registruoja Sgjungos duomeny bazéje, nurodytoje Direktyvos 2001/83/EB 111 straipsnio 6 dalyje.

18 straipsnis

Bendradarbiavimas ir patikrinimy koordinavimas

Kompetentingos institucijos bendradarbiauja tarpusavyje ir su Agentira patikrinimy klausimais. Jos dalijasi informacija
su Agentira apie planuojamus ir jvykdytus patikrinimus.

19 straipsnis

Patikrinimo i$vady pripaZinimas

1. 17 straipsnio 5 dalyje nurodyty patikrinimo ataskaity iSvados galioja visoje Sajungoje.

Tadiau i$imtiniais atvejais, jei kompetentinga institucija dél priezas¢iy, susijusiy su visuomenés sveikata, negali pripazinti
ivady, padaryty atlikus patikrinimg pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 63 straipsnio 4 dali, ta kompetentinga
institucija nedelsiant apie tai praneSa Komisijai ir Agentiirai. Agentiira pranesa kitoms susijusioms kompetentingoms
institucijoms.

2. Jei Komisijai praneSama pagal 1 dalies antrg pastraipg, ji gali, pasikonsultavusi su kompetentinga institucija, kuri
negaléjo priimti ataskaitos, prasyti patikrinimg atlikusio inspektoriaus atlikti nauja patikrinima. Inspektoriy gali lydéti du
kity kompetentingy institucijy, kurios néra $io ginco $alys, inspektoriai.

(f) 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).
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20 straipsnis
Inspektoriy jgaliojimai
1. Kompetentinga institucija inspektorius apripina tinkamomis priemonémis jy tapatybés nustatymui.
2. Inspektoriams suteikiami jgaliojimai:

a) patekti | gamintojo patalpas ir kokybés kontrolés laboratorijas, kuriose gamintojo uzsakymu atlikti patikrinimai pagal
10 straipsnj, ir jas tikrinti;

b) paimti méginius, be kita ko, nepriklausomiems bandymams oficialioje vaisty kontrolés laboratorijoje arba valstybés
narés tam tikslui paskirtoje laboratorijoje atlikti ir

¢) nagrinéti visus dokumentus, susijusius su patikrinimo objektu, daryti jra$y ar spausdinty dokumenty kopijas,
spausdinti elektroninius jraSus ir daryti gamintojo patalpy bei jrangos nuotraukas.

21 straipsnis
Inspektoriy kompetencija ir pareigos

1. Kompetentinga institucija uZztikrina, kad inspektoriai biity tinkamos kvalifikacijos, turéty tinkamos patirties ir
zZiniy. Visy pirma, inspektoriai turi:

a) turéti patikrinimo proceso patirties ir Ziniy;

b) galéti priimti profesionalius sprendimus dél atitikties gerosios gamybos praktikos reikalavimams;
c) galéti taikyti kokybés rizikos valdymo principus;

d) turéti Ziniy apie Siuolaikines technologijas, reikalingas patikrinimams;

e) turéti Ziniy apie Siuolaikines tiriamyjy vaisty gamybos technologijas.

2. Patikrinimy metu surinkta informacija lieka konfidenciali.

3. Kompetentingos institucijos uZztikrina, kad inspektoriams bty teikiamas mokymas, bitinas jy jgudziy palaikymui
ar gerinimui. Jy mokymo poreikj reguliariai vertina $iuo tikslu paskirti asmenys.

4. Kompetentinga institucija registruoja kiekvieno inspektoriaus kvalifikacija, mokyma ir patirtj. Tie jrasai nuolat
atnaujinami.

22 straipsnis
Kokybés sistema

1. Kompetentingos institucijos nustato, jgyvendina savo inspektoriams tinkamai parengta kokybés sistemg ir ja
vadovaujasi. Kokybés sistema prireikus atnaujinama.

2. Kiekvienam inspektoriui praneSama apie standartines veiklos procediiras ir jo pareigas, atsakomybe ir testinio
mokymo reikalavimus. Tos procediiros nuolat atnaujinamos.

23 straipsnis
Inspektoriy nesaliskumas

Kompetentinga institucija uZtikrina, kad inspektoriams nebaity daroma jokia nederama jtaka, kuri galéty turéti poveikio
jy nesaliskumui ir sprendimams.

Inspektoriai yra nepriklausomi, visy pirma, nuo:

a) uzsakovo;

b) klinikinio tyrimo vietos vadovybés ir darbuotojy;

¢) klinikiniuose tyrimuose, kuriuose naudojami tikrinamo gamintojo gaminami tiriamieji vaistai, dalyvaujanciy tyréjy;
d) klinikinj tyrimg, kuriame naudojami tiriamieji vaistai, finansuojan¢iy asmeny;

e) gamintojo.

Inspektoriai teikia metines savo finansiniy interesy, susijusiy su tikrinamomis Salimis, ar kity rysiy su tikrinamomis
Salimis deklaracijas. Kompetentinga institucija, skirdama inspektorius atlikti konkrecius patikrinimus, atsizvelgia | Sias
deklaracijas.
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24 straipsnis
Patekimas j patalpas

Gamintojas leidZia inspektoriams visada patekti j jo patalpas ir susipaZzinti su dokumentais.

25 straipsnis
Leidimo gaminti sustabdymas ar atSaukimas

Jei patikrinimo metu paaiskéja, kad Reglamento (ES) Nr. 536/2014 61 straipsnio 1 dalyje nurodyto leidimo turétojas
nesilaiko gerosios gamybos praktikos, kaip nustatyta Sajungos teisés aktuose, kompetentinga institucija gali Sio
gamintojo atZvilgiu sustabdyti Zmonéms skirty tiriamyjy vaisty gamyba arba importg i§ treciyjy Saliy, arba sustabdyti ar
atSaukti leidimg dél tam tikros kategorijos preparaty arba visy preparaty.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
26 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

Valstybés narés gali klinikiniuose tyrimuose, kurie reglamentuojami Komisijos direktyva 2001/20/EB ('), naudojamy
tiriamyjy vaisty gamybai toliau taikyti perkélimo j nacionaling teis¢ priemones, priimtas pagal Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2003/94/EB (3), vadovaudamosi Reglamento (ES) Nr. 536/2014 98 straipsnyje iSdéstytomis
pereinamojo laikotarpio nuostatomis.

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

Jis taikomas praéjus SeSiems ménesiams po Reglamento (ES) Nr. 536/2014 82 straipsnio 3 dalyje nurodyto pranesimo
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba nuo 2018 m. balandZio 1 d., i§ $iy daty pasirenkama vélesné.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. geguzés 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

(") 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).

(¥ 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 atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (OL L 121, 2001 5 1, p. 34).
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