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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2017/1569
(2017. gada 23. maijs),

ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 536/2014, sikak noradot pétamo
cilvekiem paredzéto zalu labas razoSanas prakses principus un pamatnostadnes un inspekciju
kartibu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 16. aprila Regulu (ES) Nr. 536/2014 par cilvékiem paredzétu
zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (*), un jo ipasi tas 63. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Pétamo cilvékiem paredzéto zalu laba razoSanas prakse nodrosina konsekvenci starp to pasu pétamo zalu sérijam,
ko izmanto vienadas vai dazadas kliniskas parbaudes, un to, ka izmainas pétamo zalu izstradé tiek pienacigi
dokumentetas un pamatotas. Pétamo zalu razoSana rada papildu izaicinajumus salidzinagjuma ar atlautu zalu
razosanu, jo nav stabilu raZo$anas procesu, pastav dazadi klinisko parbauzu veidi un tadéjadi ari iepakojuma
noformé&jumi. Minétie izaicinajumi bieZi rodas tade], ka kliniskas parbaudes nolika ir javeic randomizacija un
jaslépj petamo zalu identitate (maskésana). Pétamo cilvékiem paredzéto zau toksiskums, iedarbigums un sensibili-
z&tspja parbaudes laika var nebht pilniba izprasta, un tade] nepieciesamiba lidz minimumam samazinat
krustenisko kontaminaciju ir vél svarigaka neka atlauto zalu gadijuma. Minétas sarezgitibas dé| razo$anas
darbibam biitu japieméro loti efektiva farmaceitiskas kvalitates sistéma.

(2)  Gan zalem, kuras atlauts laist tirgii, gan pétamam zalém labas raZoSanas prakses pamata ir tadi pasi principi.
Tajas pasas razotnés bieZi tiek raZotas gan pétamas zales, gan zales, kuras ir atlauts laist tirgfi. Tadé] pétamo
cilvekiem paredzéto zalu labas razosanas prakses principi un pamatnostadnes biitu iesp&jami cie$ak jasaskano ar
principiem un pamatnostadném, ko pieméro cilvékiem paredzétam zalem.

(3)  Atbilstosi Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta 5. punktam daZiem procesiem nav vajadziga minétas regulas
61. panta 1. punkta paredzéta atlauja. Saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 63. panta 2. punktu pétamo zalu
laba razosanas prakse uz minétajiem procesiem neattiecas.

(4)  Lai razotajs spétu ievérot pétamo zalu labu razoSanas praksi, ir vajadziga sadarbiba starp raZotaju un sponsoru.
Tapat, lai sponsors izpilditu Regulas (ES) Nr. 536/2014 prasibas, ir vajadziga sadarbiba ar raZotaju. Ja razotajs un
sponsors ir dazadi tiesibu subjekti, razotaja un sponsora savstarpéjas saistibas bitu janosaka starp abam pusém
noslégta tehniska liguma. Sada liguma biitu japaredz pienakums apmainities ar inspekciju zinojumiem un
informaciju par kvalitates jautajumiem.

(5)  Savieniba importétam pétamajam zalém vajadzétu bt razotam saskana ar tadiem kvalitates standartiem, kas ir
vismaz lidzvertigi tiem, ko pieméro Savieniba. Tadé] Savieniba batu jaatlauj importét tikai zales, ko razojis tads
tresas valsts razotdjs, kuram ir tiesibas vai ir atlauja to darit atbilstosi tas valsts tiesibu aktiem, kura razotajs
atrodas.

(6)  Visiem raZotdjiem savas razoSanas vai importe$anas darbibas bitu jaizmanto efektiva kvalitates nodrosinasanas
sistéma. Lai $ada sisttma butu efektiva, ir jaisteno farmaceitiskas kvalitates nodrosinasanas sistéma. Laba

() OVL158,27.5.2014., 1.Ipp.
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dokumentacija ir batiska kvalitates nodro$inasanas sistémas dala. Razotaju dokumentacijas sistéma lauj izsekot
katras sérijas razoSanas vésturei un pétamo zalu izstradé veiktajam izmainam.

(7)  Pétamo cilvékiem paredzéto zalu labas raZoSanas prakses principi un pamatnostadnes biitu janosaka attieciba uz
kvalitates vadibu, personalu, telpam, iekartam, dokumentaciju, razoSanu, kvalitates kontroli, arpakalpojumiem,
stdzibam, atsaukSanu un paskontroli.

(8)  Ir lietderigi noteikt, ka ir vajadziga zalu specifikacijas lieta, kura ir apkopoti un ieklauti visi batiskie atsauces
dokumenti, lai nodrosinatu, ka pétamas zales tiek raZzotas atbilstosi pétamo zalu labai razoanas praksei un
kliniskas parbaudes atlaujai.

(9)  Nemot véra to, ka uzlabotas terapijas pétamam zalém ir ipasi raksturlielumi, labas raZoSanas prakses noteikumi
bittu japieligo minétajam zaleém, izmantojot uz risku balstitu pieeju. Sadi pielagojumi attieciba uz uzlabotas
terapijas zalém, ko tirgo Savieniba, ir noteikti Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1394/2007 ()
5. panta. Regulas (EK) Nr. 1394/2007 5. panta minétas Komisijas pamatnostadnés biitu janosaka arl labas
razo$anas prakses prasibas, kas piemérojamas uzlabotas terapijas pétamam zalem.

(10)  Lai nodrosinatu labas razoSanas prakses principu un pamatnostadnu ievérosanu attiecibd uz pétamam zalem,
batu japaredz noteikumi par dalibvalstu kompetento iestazu veicamajam inspekcijam. Nebiitu janosaka
dalibvalstim pienakums regulari inspicét pétamo zalu raZzotajus no tre$am valstim. Inspekciju nepiecieSamiba batu
janosaka, izmantojot uz risku balstitu pieeju, un treSo valstu razotaji batu jainspicé vismaz tad, ja ir aizdomas, ka
pétamas zales netiek razotas atbilstosi kvalitates standartiem, kas ir vismaz lidzvértigi Savieniba piemérojamiem
standartiem.

(11) Inspektoriem biitu janem véra Komisijas pamatnostadnes par pétamo cilvékiem paredzéto zalu labu razoSanas
praksi. Lai Savieniba Istenotu un saglabatu inspekciju konstatéjumu savstarp&ju atziSanu un veicinatu dalibvalstu
sadarbibu, procediru veida batu jaizstrada pétamo cilvekiem paredzéto zalu labas razoSanas prakses visparéji
atziti inspekciju veikSanas standarti. Komisijas pamatnostadnes un minétas procediras batu jauztur un regulari
jaatjaunina, nemot véra tehnikas un zinatnes attistibu.

(12)  Objekta inspekcijas laika inspektoriem bitu japarbauda, vai labas razoanas prakse tiek ievérota gan attieciba uz
pétamam zaleém, gan zalém, kuras ir atlauts laist tirgti. Minéta iemesla dé] un lai nodrosinatu efektivu uzraudzibu,
procediiras un pilnvaras veikt inspekcijas, kuras verificé pétamo cilvekiem paredzéto zalu labas razoSanas prakses
ieveroSanu, iesp&jami cie$ak bitu jasaskano ar procediram un pilnvaram, ko pieméro cilvékiem paredzéto zalu
gadijuma.

(13) Lai nodrosinatu inspekciju efektivitati, inspektoriem vajadzétu bit atbilstosam pilnvaram.

(14) Dalibvalstim baitu jaspgj attiecigi rikoties, ja netiek ievérota pétamo cilvékiem paredzéto zalu laba razoSanas
prakse.

(15) No kompetentajam iestadém biatu japrasa izveidot tadas kvalitates nodro§inasanas sistémas, ar kuram varétu
panakt inspekcijas procediiru ievérofanu un pastavigu parraudzisanu. Labi funkciongjosai kvalitates nodrosi-
nasanas sistémai biitu jaietver organizatoriska struktiira, skaidri procesi un procediras, tostarp darba standartpro-
cediiras, kas inspektoriem jaievéro savu uzdevumu veikSana, skaidri noteikti inspektoru pienakumi un atbildiba
un vinu pastavigas apmacibas prasibas, ka ari pietickami resursi un mehanismi, kuri paredzéti neatbilstibu
novérsanai.

(16)  Si regula biitu japieméro no tas pasas dienas, kura sak piemérot Komisijas Direktivu (ES) 2017/1572 (),

() 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.Ipp.).

(*) Komisijas 2017. gada 15. septembra Direktiva (ES) 2017/1572, ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83EK papildina
attieciba uz cilvekiem paredzétu zalu labas razoSanas prakses principiem un pamatnostadném (skatit 3a Oficiala Veéstnesa 44. Ipp.)
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IR PIENEMUSI SO REGULU.
I NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI

1. pants
PriekSmets

Saja regula ir noteikti tadu pétamo cilvékiem paredzéto zalu labas razosanas prakses principi un pamatnostadnes, kuru
razo$anai vai importam ir vajadziga Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta 1. punktd minéta atlauja, un paredzéta
razotdju inspicéSanas kartiba saistiba ar atbilstibu labai razosanas praksei saskana ar minétas regulas 63. panta
4. punktu.

2. pants
Definicijas
Saja regula pieméro $adas definicijas:
1) “razotajs” ir jebkura persona, kas iesaistita darbibas, kuru veikSanai atbilstosi Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta
1. punktam ir vajadziga atlauja;

2) “tresas valsts razotdjs” ir jebkura persona, kas izveidota tresa valstl un ir iesaistita raZoSanas darbibas minétaja tresa
valst;

3) “zalu specifikacijas lieta” ir atsauces lieta, kura apkopota visa informacija (vai atsauces uz lietam ar $adu informaciju),
kas vajadziga, lai sagatavotu detalizétus rakstiskus noradijumus par pétamo zalu apstradi, iepakosanu, kvalitates
kontroli, testeSanu un serijas izlaidi un lai veiktu sérijas sertifikaciju;

4) “validacija” ir darbiba, ar kuru atbilstosi labas razosanas prakses principiem pierada, ka ar kadu procediiru, procesu,
iekartu, materialu, darbibu vai sistému patie$am tiek iegiti gaiditie rezultati.
II NODALA
LABA RAZOSANAS PRAKSE

3. pants
Atbilstiba labai razoSanas praksei

1. RazZotajs nodrosina, ka raZoSanas darbibas, kuram saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta 1. punktu ir
vajadziga atlauja, tiek veiktas atbilstosi Saja regula noteiktajai pétamo zalu labas razoSanas praksei.

2. Importéjot pétamas zales, Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta 1. punktd minétas atlaujas turétdjs nodrosina, ka

noteiktajiem standartiem, un ka tresas valsts raZotdjam saskana ar minétas tresas valsts tiesibu aktiem ir atlauja vai
tiesibas razot attiecigas pétamas zales minétaja tresa valstL.

4. pants
Atbilstiba kliniskas parbaudes atlaujai

1. Razotajs nodrosina, ka visas pétamo zalu razosanas darbibas tiek veiktas atbilstosi dokumentacijai un informacijai,
ko saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 25. pantu sniedzis sponsors, un atbilstosi atlaujai, kura pieskirta saskana ar
procediiru, kas izklastita Regulas (ES) Nr. 536/2014 II nodala vai, ja dokumentacija vai informacija vélak tikusi grozita, —
minétas regulas IIl nodala.

2. RaZotajs regulari parskata savas raZoSanas metodes, nemot véra zinatnes un tehnikas attistibu un pieredzi, ko
sponsors guvis pétamo zalu izstrades procesa.

Razotajs informé sponsoru par raZo$anas metozu parskatisanu.

Regulas (ES) Nr. 536/2014 16. pantu, ja kliniskas parbaudes izmainas ir uzskatamas par batiskam, vai groziSanu veic
saskana ar minétas regulas 81. panta 9. punktu, ja kliniskas parbaudes izmainas nav batiskas.
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5. pants
Farmaceitiskas kvalitates sistéma

1. Razotajs izveido, Isteno un uztur efektivu kartibu, ar kuru tiek nodrosinats, ka pétamo zalu kvalitate atbilst zalu
paredzétajam lietojumam. Minéta kartiba ietver labas razoSanas prakses un kvalitates kontroles izveidi.

2. Farmaceitiskas kvalitates sistémas izveidé piedalas augstaka vadiba un personals no dazadam struktiirvienibam.

6. pants
Personals

1. Katra razotné razotdja riciba ir pietickams skaits kompetentu un atbilstosi kvalificétu darbinieku, lai varétu
nodrosinat, ka pétamo zalu kvalitate atbilst zalu paredzétajam lietojumam.

2. Vadosa un uzraudzibas personala pienakumus, tostarp to kvalificéto personu pienakumus, kas atbildigas par labas
razoSanas prakses ievieSanu un darbibu, nosaka darba aprakstos. To hierarhiskas attiecibas nosaka struktiirshéma.
Struktiirshému un darba aprakstus apstiprina saskana ar razotaja noteikto ieks€jo kartibu.

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

4. Personalam nodrosina sakotnéjo un pastavigo apmacibu, Ipasi aptverot $adus jautagjumus:
a) jédziena “farmaceitiska kvalitate” teorija un prakse;
b) laba razoSanas prakse.

Razotajs verificé apmacibas efektivitati.
5. Razotajs izveido higiénas programmas, tostarp procediras saistiba ar personala veselibu, higiénu un darba
apgérbu. Programmas pielago veicamajam raZoanas darbibam. RaZotajs nodro$ina minéto programmu ievéroSanu.
7. pants.
Telpas un iekartas

1. RaZotajs nodroSina, ka telpas un razosanas iekartas atrodas paredzétajam darbibam piemérota vieta un ir
projektétas, buvétas, pielagotas un uzturétas paredzétajam darbibam piemérota veida.

2. RaZot3js nodroina, ka telpas un raZzoSanas iekartas tiek izvietotas, projektétas un ekspluatétas ta, lai lidz
minimumam samazinatu kladu risku un baitu iespéjams veikt efektivu tiriSanu un apkopi, izvairoties no kontaminacijas,
krusteniskas kontaminacijas un jebkadas citas nelabvéligas ietekmes uz pétamo zalu kvalitati.

3. Razotajs nodrosina, ka telpas un iekartas, ko izmanto razosanas darbibas, kuras ir kritiskas pétamo zalu kvalitates
nodrosinasanai, tiek pienacigi kvalificétas un validétas.

8. pants
Dokumentacija

1. RazZotdjs, vajadzibas gadijuma nemot véra veiktas darbibas, izveido un uztur dokumentacijas sistému, kura tiek
registréta turpmak minéta informacija:

a) specifikacijas;
b) razoSanas formula;

¢) apstrades un iepako$anas noradijumi;
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d) procediiras un protokoli, tostarp visparigo razoSanas darbibu procediras un apstakli;
e) pieraksti, jo Ipasi par dazadajam veiktajam razoSanas darbibam, un pieraksti par seriju;
f) tehniskie ligumi;

g) analizes sertifikati.

Pétamo zalu dokumenti ir saskana ar attiecigo zalu specifikacijas lietas dokumentiem.
2. Dokumentacijas sistéma nodrosina datu kvalitati un integritati. Dokumenti ir skaidri, bez klidam un atjauninati.

3. Razotajs glaba zalu specifikacijas lietu un sérijas dokumentaciju vismaz piecus gadus péc tam, kad ir pabeigta vai
izbeigta pédgja kliniska parbaude, kura izmantota attieciga sérija.

4. Ja dokumentacija tiek glabata elektroniska, fotografiska vai cita datu apstrades sistéma, razotadjs sakuma veic
sistému validaciju, lai nodroinatu, ka dati tiks pienacigi uzglabati visa 3. punkta paredzéta perioda laika. Dati, ko
uzglaba minétajas sistémas, ir viegli pieejami salasama forma.

5. Elektroniski uzglabatie dati ir aizsargati pret nelikumigu piekluvi, nozaudéSanu vai sabojasanu, izmantojot tadus
panémienus ka dublésana, rezerves kopijas veidosana vai parvieto§ana uz citu uzglabasanas sistému. Ir jauztur revizijas
taka, proti, pieraksti, kuros ir informacija par visam datu izmainam un dzéSanu.

6.  Dokumentaciju kompetentajai iestadei sniedz péc tas pieprasjuma.

9. pants
RaZosana
1. RaZotajs veic razosanas darbibas atbilstosi ieprieks izveidotajiem noradijumiem un procedaram.

Razotajs nodroina, ka kontrolei procesa gaita ir pieejami pieméroti un pietiekami resursi un ka visas procesa novirzes
un zalu defekti tiek dokumenteti un riipigi izmekléti.

2. Razotajs veic atbilstoSus tehniskus vai organizatoriskus pasakumus, lai izvairitos no krusteniskas kontaminacijas un
nejausas vielu sajauk3anas. Ipasu veribu pievér§ tam, ka ar pétamajam zalém rikojas maskeSanas darbibu laika un péc
tam.

3. RaZzosanas procesu validé kopuma, ciktdl nepiecieSams, nemot véra zalu izstrades posmu.

Razotajs identificé procesa posmus, ar kuriem nodrosina subjekta drosibu, tadus ka sterilizacija, un kliniskajas parbaudés
ieglito datu uzticamibu un pilnigumu. Mingtos kritiskos procesa posmus valide, ka arT regulari veic atkartotu validésanu.

Visus razo$anas procesa izveides un attistibas posmus pilniba dokumente.

10. pants
Kvalitates kontrole

1. Razotdjs izveido un uztur kvalitates kontroles sistému, kas ir tadas personas kompetencé, kurai ir nepiecieSama
kvalifikacija un kura nav saistita ar razosanu.

Minétajai personai ir pieeja vienai vai vairakam kvalitates kontroles laboratorijam ar atbilsto§u personalu un aprikojumu,
lai veiktu izejmaterialu un iepakojuma materialu parbaudes un testus, ka ari pétamo zalu starpprodukta un galaprodukta
testéSanu.

2. Razotdjs nodrosina, ka kvalitates kontroles laboratorijas atbilst pieteikuma dokumentacija sniegtajai informacijai,
ko dalibvalstis apstiprinajusas, ievérojot Regulas (ES) Nr. 536/2014 25. panta 1. punktu.

3. Ja pétamas zales importé no tre§am valstim, analitiska testéSana Savieniba nav obligata.
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4. Pétamo zalu galaprodukta galigas kontroles laika un pirms razotajs zales laiz apgroziba, raZotajs nem vera:
a) analitiskos rezultatus;

b) razoSanas apstaklus;

c) procesa laika veiktas kontroles rezultatus;

d) razoSanas dokumentu izvérté&umu;

e) zalu atbilstibu to specifikacijam;

f) zalu atbilstibu kliniskas parbaudes atlaujai;

g) galaprodukta iepakojuma izveértesanu.

11. pants
Paraugu saglabasana kvalitates kontrolei

1. RaZotajs glaba paraugus pienacigd daudzuma no katras neiepakota produkta sérijas, no katra pétamo zalu
galaprodukta sérija izmantotajiem galvenajiem iepakojuma komponentiem un no katras pétdmo zalu galaprodukta
s€rijas vismaz divus gadus péc tam, kad ir pabeigta vai partraukta pédgja kliniska parbaude, kura izmantota attieciga
sérija.

Paraugus no razo$anas procesa izmantotajam izejvielam, izpemot $kidinatajus, gazes vai tGdeni, raZotajs glaba vismaz
divus gadus péc pétamo zalu laiSanas apgroziba. Tomér minétais periods var bit isaks, ja izejvielas stabilitates periods,
ka noradits attiecigaja specifikacija, ir isaks.

Visos gadijumos paraugus uzglaba raZotdjs, un tie ir pieejami kompetentajai iestadei.

2. Pec raZotdja pieprasijuma kompetenta iestade var pieskirt atkapi no 1. punkta prasibam par izejvielu paraugu
nems$anu un saglabasanu un attieciba uz dazam zalém, ko razo individualam pasttijumam vai mazos daudzumos, vai ja
to glabasana var radit ipasas problémas.

12. pants
Kvalificétas personas pienakumi

1. Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta 2. punkta b) apakspunkta minétas kvalificétas personas pienakumi ir $adi:

a) ja pétamas zales ir raZotas attiecigaja dalibvalsti, kvalificéta persona verificé, ka katra raZoSanas sérija ir raZota un
parbaudita atbilstosi $aja regula noteiktajai pétamo zalu labas razosanas praksei un informacijai, kura sniegta saskana
ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 25. pantu, nemot véra tas pasas regulas 63. panta 1. punktad minétas pamatnostadnes;

b) ja pétamas zales ir razotas tresa valsti, kvalificéta persona verifice, ka katra razosanas sérija ir raZota un parbaudita
atbilstosi kvalitates standartiem, kas ir vismaz lidzvértigi $aja regula noteiktajiem standartiem, un informacijai, kas
sniegta saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 25. pantu, nemot véra tas pasas regulas 63. panta 1. punktad minétas

pamatnostadnes.

Kvalificéta persona $adam meérkim paredzéta registra vai lidzvértiga dokumenta sertifice, ka katra razoanas sérija atbilst
1. punkta paredzétajam prasibam.

2. Minéto registru vai lidzvértigo dokumentu darbibu veikSanas laika pastavigi atjaunina, un tas ir pieejams
kompetentajai iestadei vismaz piecus gadus péc tam, kad ir pabeigta vai oficiali partraukta pédgja kliniska parbaude, kura
izmantota attieciga sérija.
13. pants
Arpakalpojumi

1. Ja kada razoSanas darbiba vai ar to saistita darbiba tiek veikta ka arpakalpojums, par arpakalpojuma izmanto$anu
noslédz rakstisku ligumu.
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2. Liguma skaidri nosaka katras puses pienakumus. Arpakalpojuma sniedz&jam liguma skaidri paredz pienakumu
ievérot labu raZoSanas praksi un nosaka veidu, ka savus piendkumus pilda par katras sérijas sertificésanu atbildiga
kvalificéta persona.

3. Arpakalpojuma sniedzgjs nav tiesigs slégt apaksligumus par darbibam, kas tam uzticétas saskana ar ligumu, ja nav
sapemta otras ligumsledzéjas puses piekrisana.

4.  Arpakalpojuma sniedzéjs ievéro labas razoSanas prakses principus un pamatnostadnes, kas piemérojamas
attiecigajam darbibam, un paklaujas inspekcijam, ko kompetenta iestade veic saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014
63. panta 4. punktu.

14. pants

Siidzibas, zilu atsauksSana un atmaskésana arkartas gadijumos

1. Razotajs sadarbiba ar sponsoru ievies sidzibu registracijas un izskatiSanas sistému un atri un jebkura laika
izmantojamu efektivu atsauk$anas sisttmu pétamam zalém, kas jau ir nonakusas izplati§anas tikla. RaZotajs registré un
izskata visas stidzibas par defektiem un informé sponsoru un dalibvalsts kompetento iestadi par defektiem, kuru dé|
zales varétu atsaukt vai noteikt piegades ierobezojosus arkartas pasakumus.

Visas vietas, kuras veic parbaudes, identific€, un, ciktal iesp&ams, norada galamerka valstis.

Atlautu pétamo zalu gadijuma razotdjs sadarbiba ar sponsoru informé tirdzniecibas atlaujas turétaju par visiem ar
minétajam zalém saistitajiem defektiem.

2. Ja saskana ar kliniskas parbaudes nosacijjumiem ir vajadziga pétamo zalu maskéSana, raZotdjs kopa ar sponsoru
isteno procedfiru atrai maskéto zalu atmaskéSanai, ja tas ir nepiecieSams, lai atri veiktu 1. punkta minéto atsaukSanu.
Razotajs nodrosina, ka procedira atklaj maskéto zalu identitati tikai tiktal, ciktal tas ir nepieciesams.

15. pants

Razotaja paskontrole

Razotajs farmaceitiskas kvalitates sistémas ietvaros regulari veic inspekcijas, lai uzraudzitu labas raZoSanas prakses
istenoSanu un ievéro§anu. RaZotajs veic visas vajadzigas korektivas darbibas un profilakses pasakumus.

RaZotajs uztur pierakstus par visam $adam inspekcijam un visam vélak veiktajam korektivajam darbibam vai profilakti-
skajiem pasakumiem.
16. pants
Uzlabotas terapijas petamas ziles

Labas raZzosanas principus pielago uzlabotas terapijas zalu konkrétajiem raksturlielumiem, ja tas izmanto par pétamajam
zalém. Pétamas zales, kuras vienlaikus ir uzlabotas terapijas zales, razo atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1394/2007 5. panta
minétajam pamatnostadném.

III NODALA
INSPEKCIJAS
17. pants
Uzraudziba ar inspekciju palidzibu

1. Regulari veicot Regulas (ES) Nr. 536/2014 63. panta 4. punkta minétas inspekcijas, dalibvalsts nodrosina, ka
minétas regulas 61. panta 1. punkta paredzéto atlauju turétdji ievéro $aja regula noteiktos labas razoSanas prakses
principus un nem véra pamatnostadnes, kas minétas Regulas (ES) Nr. 536/2014 63. panta 1. punkta otraja dala.
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2. Neskarot vienoSanas, kas var biit noslégtas starp Savienibu un tre§am valstim, kompetenta iestade var pieprasit
tredas valsts razotajam paklauties inspekcijai, ka minéts Regulas (ES) Nr. 536/2014 63. panta 4. punkta un 3aja regula. S1
regula mutatis mutandis piemérojama $adam inspekcijam tresas valstis.

3. Dalibvalstis veic treso valstu raZzotaju inspekcijas, lai nodrosinatu, ka Savieniba importétas pétamas zales tiek
razotas saskana ar kvalitates standartiem, kas ir vismaz lidzvértigi Savieniba noteiktajiem standartiem.

Dalibvalstim nav pienakuma regulari inspicét pétamo zalu raZotjus no tre§am valstim. Sadu inspekciju nepieciesamiba
ir atkariga no riska novértéjuma, bet tas veic vismaz tad, ja dalibvalstim ir pamatotas aizdomas, ka Savieniba
importétajam pétamajam zalém piemérotie kvalitates standarti ir zemaki par tiem, kas noteikti $aja regula un Regulas
(ES) Nr. 536/2014 63. panta 1. punkta otraja dala minétajas pamatnostadnés.

4. Inspekcijas vajadzibas gadjjuma var veikt, par tam ieprieks$ nepazinojot.

5. Péc inspekcijas inspektors sagatavo inspekcijas zinojumu. Pirms kompetenta iestade pienem zinojumu, raZotdjam
dod iespé&ju iesniegt komentarus saistiba ar zinojuma konstatgjumiem.

6. Ja galiga zinojuma konstatgjumi liecina, ka raZotajs ievéro pétamo zalu labu raZoSanas praksi, kompetenta iestade
90 dienu laika péc inspekcijas izdod razotajam labas razoSanas prakses sertifikatu.

7. Kompetenta iestade izdoto labas raZzoSanas prakses sertifikatu ievada Savienibas datubazé, kas minéta Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (!) 111. panta 6. punkta.

8.  Ja inspekcijas rezultata tiek secinats, ka razotajs neievéro pétamo zalu labu razosanas praksi, kompetenta iestade So
informaciju ievada datubazé, kas minéta Direktivas 2001/83/EK 111. panta 6. punkta.

9.  Kompetenta iestade, sanemot pamatotu pieprasijumu, 5. punktd minétos inspekcijas zinojumus elektroniski nosita
citu dalibvalstu kompetentajam iestadém vai Eiropas Zalu agentirai (turpmak “Agentiira”).

10.  Kompetenta iestade informaciju, kas saistita ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta 1. punkta minéto atlauju,
ievada Savienibas datubaze, kura minéta Direktivas 2001/83/EK 111. panta 6. punkta.

18. pants

Sadarbiba un inspekciju saskanosana

Kompetentas iestades saistiba ar inspekcijam sadarbojas sava starpa un ar Agentiru. Tas ar Agentiiru apmainas ar
informaciju par planotajam un veiktajam inspekcijam.

19. pants

Inspekcijas secindjumu atziSana

1. Secinajumi, kas izdariti 17. panta 5. punkta minétaja inspekcijas zinojuma, ir speka visa Savieniba.

Tomeér izpémuma gadijumos, ja kompetenta iestade sabiedribas veselibas iemeslu dé| nespgj atzit secinajumus, kas
izdariti péc inspekcijas saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 63. panta 4. punktu, minéta kompetenta iestade
nekavgjoties par to informé Komisiju un Agentiiru. Agentiira informé pargjas iesaistitas kompetentas iestades.

2. Kad Komisija ir informéta atbilstosi 1. punkta otrajai dalai, ta péc apsprie$anas ar kompetento iestadi, kura nespéja
piepemt zinojumu, pieprasa inspekciju veikuSajam inspektoram veikt jaunu inspekciju. Inspektoru var pavadit divi
inspektori no kompetentajam iestadém, kuras nav strida iesaistitas puses.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem (OVL 311, 28.11.2001., 67. lpp.).
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20. pants
Inspektoru pilnvaras
1. Kompetenta iestade inspektoriem nodrosina piemeérotus identifikacijas lidzek]us.

2. Inspektoriem ir pilnvaras:

a) ieklat razotaja telpas un kvalitates kontroles laboratorijas, kuras razotdja vajadzibam notiek parbaudes saskana
10. pantu, un tas inspicet;

b) nemt paraugus, tostarp neatkarigiem testiem, ko veic oficialaja zalu kontroles laboratorija vai laboratorija, ko $adam
nolikam izvélgjusies dalibvalsts;

c) izskatit visus dokumentus, kas saistiti ar inspekcijas priek§metu, kopét pierakstu datus vai drukatos dokumentus,
drukat elektronisko pierakstu datus un fotografét razotaja telpas un iekartas.

21. pants
Inspektoru kompetence un pienakumi

1. Kompetenta iestade nodrosina, ka inspektoriem ir piemeérota kvalifikacija, pieredze un zinaSanas. Inspektori jo
ipasi:

a) ir ieguvusi pieredzi un zinasanas par inspicéSanas procesu;

o

) sp§j izdarit profesionalus sledzienus par atbilstibu labas razoSanas prakses prasibam;

(e)
-~

spéj piemeérot kvalitates riska parvaldibas principus;

&

ir ieguvusi zinasanas par jaunakajam tehnologijam, kas ir aktualas saistiba ar veicamajam inspekcijam;

o
~

ir ieguvusi zinasanas par pétamo zalu razosanas jaunakajam tehnologijam.
2. Inspekcijas ieghita informacija paliek konfidenciala.

3. Kompetentas iestades nodrosina, ka inspektori piedalas macibas, kuras nepiecieSamas, lai saglabatu vai uzlabotu
vinu prasmes. Macibu vajadzibas regulari izverté $im uzdevumam izraudzita persona.

4.  Kompetenta iestade dokumenté katra inspektora kvalifikaciju, macibas un pieredzi. Minéto informaciju pastavigi
atjaunina.

22. pants
Kvalitates sistéma

1. Kompetentas iestades inspektoru vajadzibam izveido, ievie§ un izmanto pienacigi izstradatu kvalitates sistemu.
Kvalitates sistému vajadzibas gadijuma atjaunina.

2. Katru inspektoru informé par darbibas standartprocediiraim un inspektora pienakumiem, atbildibu un pastavigas
apmacibas prasibam. Minétas procediiras pastavigi atjaunina.

23. pants
Inspektoru objektivitate

Kompetenta iestade novér§ inspektoru nesamerigu ietekméSanu, kas var negativi ietekmét vinu objektivitati un
vertgjumu.

Inspektori jo ipasi ir neatkarigi no:

a) sponsora;

b) vadibas un personala, kas strada kliniskas parbaudes vieta;

c) pétniekiem, kas iesaistiti kliniskajas parbaudes, ja tiek izmantotas pétamas zales, ko raZo inspicgjamais razotajs;

d) personam, kas finansé kliniskas parbaudes, kuras izmanto pétamas zales;

e) razotaja.

Inspektori sagatavo ikgad&u deklaraciju, kura norada finansialu vai cita veida saistibu ar inspicétajam pusém.
Kompetenta iestade minétas deklaracijas nem véra, kad inspektori tiek izraudziti konkrétu inspekciju veiksanai.
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24. pants
Piekluve telpam

Razotaji nodrosina, ka inspektoriem jebkura laika ir piekluve raZotaja telpam un dokumentacijai.

25. pants
RaZosanas atlaujas apturéSana vai anulésana

Ja inspekcija tiek konstatéts, ka Regulas (ES) Nr. 536/2014 61. panta 1. punkta minétas atlaujas turétajs neievéro labu
razoSanas praksi, ka noteikts Savienibas tiesibu aktos, kompetenta iestade attieciba uz $o razotaju var apturét pétamo
cilvékiem paredzéto zalu razo$anu vai importu no tre$am valstim vai apturét atlaujas darbibu, vai anulét to attieciba uz
konkrétu preparatu kategoriju vai visiem preparatiem.

IV NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI
26. pants
Parejas noteikums

Dalibvalstis var turpinat saskana ar Komisijas Direktivu 2003/94/EK (') pienemtos valsts transponéjosos pasakumus
piemeérot to pétamo zalu razoanai, kuras izmanto kliniskajas parbaudeés, ko reglamenté Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2001/20/EK (%), atbilstosi Regulas (ES) Nr. 536/2014 98. panta paredzétajiem parejas noteikumiem.

27. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Veéstnest.

So regulu sak piemérot péc seSsiem ménesiem no dienas, kura Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi publicéts Regulas (ES)
Nr. 536/2014 82. panta 3. punkta minétais pazinojums, vai 2018. gada 1. aprili atkariba no ta, kur§ datums ir vélaks.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2017. gada 23. maija

Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

(") 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 2001. gada 4. aprila Direktiva 2001/20/EK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu
tuvinasanu attieciba uz labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veiksana ar cilvékiem paredzétam zalém (OV L 121, 1.5.2001.,
34.1pp.).
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