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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DIREKTIVA (ES) 2017/1572
(2017. gada 15. septembris),

ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK papildina attieciba uz cilvekiem
paredzétu zalu labas raZoSanas prakses principiem un pamatnostidném

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (!), un jo ipasi tas 47. pantu,

ta ka:

(1)  Komisijas Direktiva 2003/94/EK (?) attiecas gan uz cilvékiem paredzétam zalém, gan uz pétamam cilvékiem
paredzétam zalem.

(2)  Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 536/2014 (®) 63. panta 1. punktu Komisija ir
pilnvarota pienemt delegéto aktu, kura noraditi labas raZoSanas prakses principi attieciba uz peétamam cilvékiem
paredzétam zalém. Tapéc Direktivas 2003/94/EK noteikumi ir japielago, svitrojot atsauces uz pétamam cilvékiem
paredzétam zalem.

(3)  Farmaceitiskas kvalitates nodro$inasanas sistémas definicija un daZi termini biitu jaatjaunina, lai atspogulotu
starptautiskd méroga notikusas izmainas vai terminu faktisko lietojumu inspektoru un raZotaju vida.

(4)  Visas cilvekiem paredzétas zales, kas tiek raZzotas vai importétas Savieniba, ieskaitot eksportam paredzétas zales,
batu jarazo saskana ar labas razoSanas prakses principiem un pamatnostadném. Tomeér, lai raZotaji varétu atbilst
minétajiem principiem un pamatnostadném, ir nepiecieSama sadarbiba starp raZotdju un tirdzniecibas atlaujas
turétaju, ja tie ir atskirigi tiesibu subjekti. RaZotaja un tirdzniecibas atlaujas turétaja savstarpgjas saistibas batu
jadefiné starp tiem noslégta tehniska liguma.

(5)  Zalu razotajam ir janodro$ina, ka zales atbilst paredzétajam lietojumam un tirdzniecibas atlauja noraditajam
prasibam un neapdraud pacientus neadekvatas kvalitates dé]. Lai garantétu $a kvalitates mérka sasniegSanu,
razotajam ir jaisteno visaptvero$a un pareizi ieviesta farmaceitiskas kvalitates sistéma, kas aptver labu raZoSanas
praksi un kvalitates riska parvaldibu.

(6)  Lai nodrosinatu labas razoSanas prakses principu un pamatnostadnu ievéroSanu, ir japaredz siki izstradati
noteikumi par kompetento iestazu veicamajam parbaudém un konkrétiem razotaja pienakumiem.

(7)  Ir nepiecieSsams nodrosinat, ka visas ES teritorija pieejamas zales atbilst vienadiem kvalitates standartiem, tapéc
Savieniba importétam zaleém vajadzétu biit raZotam saskana ar standartiem, kas ir vismaz lidzvértigi Savieniba
noteiktajiem labas raZosanas prakses standartiem.

() OVL311,28.11.2001., 67. Ipp.

(*) Komisijas 2003. gada 8. oktobra Direktiva 2003/94/EK, ar ko nosaka labas razoSanas prakses principus un pamatnostadnes attieciba uz
cilvekiem paredzétam zalém un pétamam cilvékiem paredzétam zalém (OV L 262, 14.10.2003., 22. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 16. aprila Regula (ES) Nr. 536/2014 par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém un
ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. lpp.).
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(8)  Lai nodro$inatu labas razoSanas prakses principu un pamatnostadnu konsekventu piemérosanu, cilvékiem
paredzétu zalu raZotdjiem un inspektoriem biitu janem véra pamatnostadnes, kas minétas Direktivas 2001/83/EK
47. panta otraja dala. Tomér attiecibd uz uzlabotas terapijas zalem bitu japieméro Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1394/2007 (!) 5. panta minétas pamatnostadnes. Labas raZo$anas prakses principi un
pamatnostadnes butu janosaka attieciba uz kvalitates vadibu, personalu, telpam un iekartam, dokumentaciju,
razoSanu, kvalitates kontroli, arpakalpojumiem, sidzibam, zalu atsauk$anu un paskontroli. Uzlabotas terapijas
zalu gadjjuma minétie principi un pamatnostadnes biitu japielago minéto zalu specifiskajam Ipasibam saskana ar
riska balstitu pieeju.

(9)  Nemot véra to, ka japielago daudzi Direktivas 2003/94/EK noteikumi, skaidribas labad minéta direktiva batu
jaatcel.

(10)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Cilvékiem paredzétu zalu pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
PriekSmets

Si direktiva nosaka labas razosanas prakses principus un pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém, kuru
razo$anai vai importéSanai vajadziga atlauja, kas minéta Direktivas 2001/83/EK 40. panta.

2. pants
Definicijas
Saja direktiva ir lietotas $adas definicijas:

1) “razotdjs” ir jebkura persona, kas iesaistita darbibas, kuru veikSanai vajadziga Direktivas 2001/83/EK 40. panta 1. un
3. punkta minéta atlauja;

2) “farmaceitiskas kvalitates sistéma” ir visi organizatoriskie pasakumi, kas veikti, lai nodrosinatu to, ka zales atbilst
tadai kvalitatei, kada vajadziga to paredzétajam lietojumam;

3) “laba razosanas prakse” ir kvalitates nodro$inasanas sistémas dala, kura garant€ to, ka zales konsekventi razo, importé
un kontrolé saskana ar zalu paredzétajam lietojumam atbilstosiem kvalitates standartiem.

3. pants
Parbaudes

1. Ar atkartotam parbaudém, ka noradits Direktivas 2001/83/EK 111. panta 1l.a punkta, dalibvalstis nodrosina, ka
razotaji, kuriem ir atlauja saskana ar Direktivas 2001/83/EK 40. panta 1. un 3. punktu, ievéro $aja direktiva noteiktos
labas razo$anas prakses principus un pamatnostadnes.

Dalibvalstis pem véra ari Komisijas publicéto apkopojumu par Savienibas parbauzu un informacijas apmainas
procedfiram.

2. Labas razosanas prakses principu un pamatnostadnu interpretacijai raZotaji un kompetentas iestades nem vera siki
izstradatas pamatnostadnes, kas minétas Direktivas 2001/83/EK 47. panta otraja dala. Uzlabotas terapijas zalu gadijuma
nem veéra labas raZoSanas prakses pamatnostadnes, kas attiecas uz uzlabotas terapijas zalém un kas minétas 5. panta
Regula (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalém.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 13. novembra Regula (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalém un ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324, 10.12.2007., 121.1pp.).
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3. Dalibvalstis izveido un savas inspekcijas isteno labi izstradatu kvalitates sistému, kuru ievéro inspekcijas personals
un vadiba. Vajadzibas gadijjuma kvalitates sistému atjaunina.
4. pants
Atbilstiba labai raZzosanas praksei

1. Dalibvalstis nodrosina, ka razotaji veic raZoSanas darbibas saskana ar labu razosanas praksi un ar razosanas atlauju.
Sis noteikums attiecas ari uz zalém, kas paredzétas tikai eksportam.

2. Attieciba uz zalém, kas importétas no tre$am valstim, dalibvalstis nodro$ina, ka zales ir raZotas saskapa ar
standartiem, kas ir vismaz lidzvértigi Savieniba noteiktajiem labas raZoSanas prakses standartiem, un ka $adas zales ir
razojusi razotaji, kuriem bija pienaciga atlauja to darit.

5. pants

Atbilstiba tirdzniecibas atlaujai

1. Dalibvalstis nodrosina, ka visas to zalu raZoSanas vai importéSanas darbibas, kuram nepiecieSama tirdzniecibas
atlauja, raZotaji veic saskana ar informaciju, kas sniegta tirdzniecibas atlaujas pieteikuma.

2. Dalibvalstis uzliek par piendkumu razotajiem regulari parskatit razosanas metodes atbilstosi zinatnes un tehnikas
attistibai.

Ja nepiecieSsamas izmainas tirdzniecibas atlaujas dokumentacija, izmainas veic saskana ar kartibu, kas noteikta atbilstosi
Direktivas 2001/83/EK 23.b pantam.
6. pants
Farmaceitiskas kvalitates sistéma

Dalibvalstis nodrosina, ka razotaji izveido, isteno un uztur labi funkcionéjosu farmaceitiskas kvalitates sistemu, kas ietver
aktivu dazadu nodalu augstakas vadibas un personala lidzdalibu.

7. pants
Personals

1. RaZotajam ir pienakums katra razoanas vai importéSanas objekta nodrosinat pietiekamu skaitu kompetentu un
pienacigi kvalificétu darbinieku, kuri gadatu par farmaceitiskas kvalitates sistemas mérku sasniegSanu.

2. Par labas razoanas prakses istenoSanu un darbibu atbildiga vado$a un uzraudzibas personala pienakumus, tostarp
Direktivas 2001/83/EK 48. panta minéto kvalificéto personu pienakumus, definé darba apraksta. Vigu attiecibu
hierarhiju definé struktiirshéma. StruktGrshému un darba aprakstus apstiprina saskana ar raZotaja noteikto ieks$jo
kartibu.

3. Panta 2. punkta minétajam personalam dod pietickamas pilnvaras pienakumu pareizai pildisanai.

4. Personals sanem sakotngjo un pastavigo apmacibu, kuras efektivitati verificé, aptverot jo ipasi kvalitates nodrosi-
nasanas un labas razosanas prakses teoriju un piemérosanu prakse.

5. Izstrada un ievéro higiénas programmas, kas pielagotas veicamajam darbibam. Sis programmas jo ipasi ietver
procediiras, kas attiecas uz personala veselibu, higiénas praksi un darba apgérbu.
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8. pants
Telpas un iekartas

1. Attieciba uz telpam un raZosanas iekartam razotajam ir pienakums nodrosinat, ka tas atrodas piemérota vieta un ir
projektétas, buvétas, pielagotas un uzturétas paredzétajam darbibam piemérota veida.

2. Dalibvalstis pieprasa, ka telpas un razosanas iekartas tiek izvietotas, projektétas un ekspluatétas ta, lai lidz
minimumam samazinatu kladu risku un baitu iesp&jams veikt efektivu tiriSanu un apkopi, izvairoties no kontaminacijas,
krusteniskas kontaminacijas un jebkadas citas nelabveligas ietekmes uz pétamo zalu kvalitati.

3. Telpas un iekartas, ko izmanto raZoSanas vai importéSanas darbibas, kuras ir kritiskas zalu kvalitates nodrosi-
nasanai, tiek pienacigi kvalificétas un validétas.

9. pants
Dokumentacija

1. RaZotajam ir pienakums izveidot un uzturét dokumentacijas sistému, kas pamatojas uz specifikacijam, razosanas
formulam, apstrades un iepakosanas noradijumiem, procediiram un pierakstiem, kas attiecas uz dazadam veiktajam
razo$anas darbibam. Dokumentacijas sistéma nodrosina datu kvalitati un integritati. Dokumenti ir skaidri, bez kladam
un atjauninati. Ir pieejama iepriek$ noteikta kartiba attieciba uz visparéjam razosanas darbibam un nosacijumiem, ka ar
ipadi dokumenti par katras sérijas razosanu. Minétais dokumentu kopums dod iespéju izsekot katras sérijas razoSanas
veésturei.

Razotajam pieprasa glabat sérijas dokumentaciju vismaz vienu gadu péc attiecigas sérijas deriguma termina beigam vai
vismaz piecus gadus péc Direktivas 2001/83/EK 51. panta 3. punkta minétas sertifikacijas atkariba no ta, kur$ laikposms
ir ilgaks.

2. Ja rakstisku dokumentu vietd izmanto elektroniskas, fotografiskas vai citas datu apstrades sistémas, razotdjam
pieprasa vispirms validét sistémas, pieradot, ka paredzétaja glabasanas laikposma dati tiks pienacigi glabati. Minétajas
sistémas saglabatie dati ir viegli pieejami salasama forma, un tos sniedz kompetentajam iestadém péc kompetento iestazu
pieprasijuma. Elektroniski glabatus datus pret nelikumigu piekluvi, zaudéumu vai bojajumu aizsarga ar tadiem
panémieniem ka dubleésana vai rezerves kopijas veido$ana un parvietoSana uz citu uzglabasanas sistému, un saglaba
revizijas taku.

10. pants

Razosana

1. Dalibvalstis nodrosina, ka razotaji veic dazadas razoSanas darbibas saskana ar iepriek$ noteiktiem noradijumiem un
kartibu un saskana ar labu razoanas praksi. Razotajs nodrosina atbilsto$us un pietickamus resursus kontroles veik$anai
procesa gaita. Visas procesa novirzes un zalu defektus dokumenté un riipigi izmeklé.

2. Razotajiem pieprasa veikt piemérotus tehniskos un organizatoriskos pasakumus krusteniskas kontaminacijas un
sajaukSanas novérsanai.

3. Visas zalu raZoSanas procesa jaunds raZoSanas vai importé$anas izmainas valide. RaZoSanas procesu kritiskos
posmus regulari validé atkartoti.
11. pants
Kvalitates kontrole

1. RaZotdjam ir piendkums izveidot un uzturét kvalitates kontroles sistému, kas ir tadas personas kompetencé, kurai
ir nepiecieS$ama kvalifikacija un kura nav saistita ar raZoSanu.

Minétas personas riciba ir viena vai vairakas kvalitates kontroles laboratorijas ar atbilsto$u personalu un aprikojumu, lai
veiktu nepiecieSamas izejmaterialu un iepakojuma materialu parbaudes un testus un zalu starpprodukta un galaprodukta
testéSanu, vai ari minétajai personai ir pieejama $ada laboratorija.
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2. Attieciba uz zalém, tostarp no tre$am valstim importétam zalém, var izmantot laboratorijas, ar kuram noslégts
ligums, ja tas atlauts saskana ar §is direktivas 12. pantu un Direktivas 2001/83/EK 20. panta b) punktu.

3. Izdarot zalu galaprodukta galigo kontroli pirms ta lai§anas tirdznieciba vai izplatiSanas, kvalitates kontroles sistéma
papildus analitiskajiem rezultatiem nem véra tadu batisku informaciju ka razoSanas apstakli, procesa laika veiktas
kontroles rezultati, razoSanas dokumentu izvértgjums un zalu, ka ari galaprodukta iepakojuma atbilstiba specifikacijam.

4.  Katras zalu galaprodukta sérijas paraugus saglaba vismaz vienu gadu péc deriguma termina beigam.

Razosanas procesa izmantoto izejmaterialu paraugus, izpemot 3kidinatajus, gazes vai tdeni, glaba vismaz divus gadus
péc zalu laiSanas apgroziba. Minétais periods var bt isaks, ja attiecigaja specifikacija noraditais izejmateriala stabilitates
periods ir isaks. Visus minétos paraugus uzglaba, un tie ir pieejami kompetentajai iestadei.

Ar kompetentas iestades piekriSanu var paredzet citus nosacijumus attieciba uz izejmaterialu un dazu tadu konkrétu zalu
paraugu nemsanu un uzglabasanu, ko razo individualam pasttijumam vai mazos daudzumos, vai ja to uzglabasana
varétu radit Ipasas problémas.

12. pants

Arpakalpojumi

1. Dalibvalstis pieprasa, ka par visam argjai izpildei nodotam raZoSanas vai importa vai ar tam saistitim darbibam
slédz rakstisku ligumu.

2. Liguma skaidri definé katras puses pienakumus un jo ipasi nosaka pienakumu liguma izpilditdgjam ievérot labu
razo$anas praksi, ka arf izklasta veidu, kada Direktivas 2001/83/EK 48. panta minéta kvalificéta persona, kura atbildiga
par katras sérijas sertificéSanu, izpilda savus pienakumus.

3. Izpilditajs nav tiesigs slégt apaksligumu par darbu, kas vinam uzticéts saskana ar ligumu, bez pasititaja rakstiskas
atlaujas.

4. Izpilditajs ievéro Savieniba noteiktas labas razoSanas prakses principus un pamatnostadnes, kas piemérojami
attiecigajam darbibam, un paklaujas inspekcijam, kuras kompetentas iestades veic saskana ar Direktivas 2001/83/EK
111. pantu.

13. pants

Siidzibas un zilu atsauks$ana

1. Dalibvalstis nodrosina, ka raZotaji ievies sudzibu uzskaites un izskatiSanas sistému un atri un jebkura laika
izmantojamu efektivu atsaukSanas sistému zalém, kas jau ir nonakusas izplatiSanas tikla. Razotajs registré un izskata
visas stdzibas par defektiem. Razotajam pieprasa informét kompetento iestadi un attiecigd gadijuma tirdzniecibas
atlaujas turétaju par visiem defektiem, kuru de] zales varétu atsaukt vai noteikt ierobezojosus arkartas pasakumus, un,
ciktal tas iespéjams, noradit galamérka valstis.

2. Jebkuru atsauksanu veic saskana ar Direktivas 2001/83/EK 123. panta minétajam prasibam.

14. pants
Paskontrole

Razotajam pieprasa veikt atkartotas inspekcijas ka dalu no farmaceitiskas kvalitates sistémas, lai parraudzitu labas
razo$anas prakses ievieSanu un ievéroSanu un lai ierosinatu visas vajadzigas korektivas darbibas unfvai profilaktiskos
pasakumus. Sadas inspekcijas un péc tam pienemtas korektivas darbibas dokumenté pierakstos.
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15. pants
Direktivas 2003/94/EK atcel$ana

Direktivu 2003/94/EK atce] péc seSiem meénesiem no dienas, kad Eiropas Savienibas Oficialaja VéstnesT ir publicéts Regulas
(ES) Nr. 536/2014 82. panta 3. punktd minétais pazinojums, vai 2018. gada 1. aprili atkariba no ta, kur§ datums ir
velaks.

Atsauces uz atcelto direktivu uzskata par atsaucém uz So direktivu un Komisijas Delegéto regulu (ES) 20171569 (') un
lasa saskana ar pielikuma ieklauto atbilstibas tabulu.

16. pants
Transponésana

1. Dalibvalstis vélakais lidz 2018. gada 31. martam pienem un publicé normativos un administrativos aktus, kas
vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara zinamus Komisijai minéto noteikumu tekstus.

Dalibvalstis minétos noteikumus sak piemérot péc sesiem ménesiem no dienas, kad Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT ir
publicéts Regulas (ES) Nr. 536/2014 82. panta 3. punkta minétais pazinojums, vai 2018. gada 1. aprili atkariba no t3,
kur$ datums ir velaks.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ieklauj atsauci uz $o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialajai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas §
direktiva.

17. pants
Stasanas speka
Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Véstnest.
18. pants

Adresati

$1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisele, 2017. gada 15. septembri

Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

(") Komisijas 2017. gada 23. maija Delegéta regula (ES) 2017/1569, ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 536/2014, sikak noradot pétamo cilvékiem paredzéto zalu labas razoSanas prakses principus un pamatnostadnes un inspekciju
kartibu (skatit $a Oficiala Veéstnesa 12. 1pp.).
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PIELIKUMS
Atbilstibas tabula
Komisijas Delegéta regula (ES) 20171569,
ar ko papildina Eiropas Parlamenta un
Diks 20039458 s el B - 5362014 s

labas razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes un inspekciju kartibu

1. pants 1. pants 1. pants

2. pants 2. pants 2. pants

3. pants 3. pants —

4. pants 4. pants 3. pants

5. pants 5. pants 4. pants

6. pants 6. pants 5. panta 1. punkts

7. pants 7. pants 6. pants

8. pants 8. pants 7. pants

9. pants 9. pants 8. pants

10. pants 10. pants 9. pants

11. pants 11. pants 10. pants

12. pants 12. pants 13. pants

13. pants 13. pants 14. pants

14. pants 14. pants 15. pants

15. pants — —

16. pants — —

17. pants — —

18. pants — —

19. pants — —
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