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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE (EU) 2017/1572
z 15. septembra 2017,

ktorou sa dopifia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES, pokial ide o zdsady
a usmernenia tykajiice sa sprivnej vyrobnej praxe v oblasti liekov na huménne pouZitie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch ('), a najma na jej ¢lanok 47 prvy odsek,

kedze:

(1)  Smernica Komisie 2003/94[ES () sa uplatiiuje na licky na humdnne pouzitie, ako aj na skaSané lieky na
humdénne pouzitie.

(2)  V stlade s clinkom 63 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 () je Komisia
splnomocnend prijat delegovany akt, ktorym sa stanovuji zdsady sprdvnej vyrobnej praxe v oblasti skii§anych
liekov na humdnne pouzitie. Preto je potrebné upravit ustanovenia smernice 2003/94/ES tak, Ze sa z nej vypustia
odkazy na ska$ané lieky na humdnne poutzitie.

(3)  Vymedzenie pojmu systém farmaceutickej kvality a niektoré terminy by sa mali aktualizovat tak, aby odrdzali
vyvoj na medzindrodnej drovni alebo skutoéné pouzivanie tejto terminolégie inspektorov a vyrobcov.

(4)  Vsetky licky na humdnne pouZitie vyrobené v Unii alebo dovezené do Unie vritane liekov uréenych na vyvoz by
sa mali vyrdbat v stilade so zdsadami a usmerneniami tykajicimi sa sprdvnej vyrobnej praxe. Schopnost vyrobcu
dodrziavat tieto zdsady a usmernenia je v§ak podmienend spoluprdcou medzi vyrobcom a drzitelom povolenia
na uvedenie na trh, pokial ide o odlisné pravne subjekty. Vzdjomné povinnosti vyrobcu a drzitela povolenia na
uvedenie na trh by mali byt vymedzené v technickej dohode medzi nimi.

(5)  Vyrobca lieckov musi zabezpecit, aby boli lieky vhodné na plinovany tcel pouzitia, aby boli v sulade
s poziadavkami povolenia na uvedenie na trh a nepredstavovali riziko pre pacientov z dovodu nedostatocnej
kvality. Na bezpecné dosiahnutie tohto ciela kvality musi vyrobca spravne uplatnit komplexne navrhnuty systém
farmaceutickej kvality zaloZeny na spravnej vyrobnej praxi a riadeni rizik kvality.

(6)  Na zabezpecenie stladu so zdsadami a usmerneniami tykajicimi sa spravnej vyrobnej praxe je potrebné stanovit
podrobné ustanovenia vztahujiice sa na inspekcie vykondvané prislusnymi orgdnmi a na niektoré povinnosti
vyrobcu.

(7)  KedZe je potrebné zabezpecit, aby boli vietky lieky dostupné na tzemi EU v stlade s rovnakym1 normami
kvality, mali by sa lieky dovazané do Unie vyrabat v stlade s normami, ktoré s prinajmensom rovnocenné
s normami sprdvnej vyrobnej praxe stanovenymi v Unii.

() U.v.ESL311,28.11.2001,s. 67.

(*) Smernica Komisie 2003/ 94/ES z 8. oktébra 2003, ktorou sa ustanovuji zdsady a metodické pokyny spravnej vyrobnej praxe tykajticej sa
liekov na humédnne poufzitie a skiiganych liekov na humanne pouzitie (U. v. EUL 262, 14.10.2003, 5. 22).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu’a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skdsani lickov na humanne poutitie,
ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U.v.EUL 158, 27.5.2014, 5. 1).
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(8)  Vyrobcovia lickov na humdnne pouzitie a in$pektori by mali v zdujme zabezpecenia konzistentného uplatiiovania
zdsad sprdvnej vyrobnej praxe zobraf na vedomie usmernenia uvedené v ¢ldnku 47 druhom odseku smernice
2001/83ES. V pripade lickov na inovativnu liecbu by sa v§ak malo uplatiovat usmernenie uvedené v ¢ldnku 5
nariadenia (EU) ¢. 13942007 (). Zasady a usmernenia tykajice sa sprvnej vyrobnej praxe v oblasti liekov na
humdnne pouzitie by sa mali stanovif v stvislosti s riadenim kvality, so zamestnancami, s priestormi a so
zariadeniami, s dokumentdciou, vyrobou, kontrolou kvality, externalizovanymi ¢innostami, s reklamdciami
a stiahnutim lieku, ako aj s vnitornymi indpekciami (vykondvanymi vyrobcom). Pokial ide o lieky na inovativnu
liecbu, mali by sa uvedené zdsady a usmernenia upravit podla $pecifickych vlastnosti uvedenych vyrobkov
v stlade s pristupom zaloZenym na riziku.

(9)  Kedze vacSinu ustanoveni smernice 2003/94[ES treba upravif, v zdujme zrozumitelnosti by sa mala uvedend
smernica zrusit.

(10)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie,
PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Predmet tipravy

Touto smernicou sa stanovuji zdsady a usmernenia tykajlce sa spravnej vyrobnej praxe v oblasti lickov na huménne
poutzitie, ktorych vyroba alebo dovoz si vyzaduje povolenie uvedené v ¢ldnku 40 smernice 2001/83/ES.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tejto smernice sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,vyrobca“ je kazdd osoba zapojend do ¢innosti, na ktoré sa vyzaduje povolenie uvedené v ¢lanku 40 ods. 1 a 3
smernice 2001/83/ES;

2. ,systém farmaceutickej kvality“ je sibor vietkych organizaénych opatreni prijatych na zabezpecenie takej kvality
liekov, akd sa vyZaduje na ich planované pouzitie;

3. ,spravna vyrobnd prax” je td sucast zabezpeCovania kvality, ktorou sa zaistuje doslednd vyroba, dovoz a kontrola
liekov v stlade s normami kvality primeranymi ich pldnovanému pouZitiu.

Cldnok 3
Inspekcie

1.  Clenské 3tity prostrednictvom opakovanych inspekcii uvedenych v ¢ldnku 111 ods. la smernice 2001/83/ES
zabezpedia, aby vyrobcovia, ktorym bolo udelené povolenie v stlade s ¢lankom 40 ods. 1 a 3 smernice 2001/83/ES,
dodrziavali zdsady a usmernenia tykajiice sa spravnej vyrobnej praxe, ktoré st stanovené v tejto smernici.

Clenské tity prihliadnu aj na zbierku postupov Unie pri inspekcidch a vymene informacif, ktor uverejnila Komisia.

2. Vyrobcovia a prislusné orgdny zohladnia pri vyklade zdsad a usmerneni tykajiicich sa sprévnej vyrobnej praxe
podrobné usmernenia uvedené v ¢lanku 47 druhom odseku smernice 2001/83/EHS. V pripade lickov na inovativnu
liecbu sa zohladnia usmernenia k sprévnej vyrobnej praxi $pecifické pre lieky na inovativnu lie¢bu, ktoré sa uvddzaji
v ¢lanku 5 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 o liekoch na inovativnu liecbu.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa meni
a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U.v.EUL 324,10.12.2007,s. 121).
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3. Clenské $tdty musia vo svojich inSpektordtoch zaviest a uplatiiovat spravne navrhnuty systém kvality, ktory musia
dodrziavat zamestnanci a riadiaci pracovnici inspektordtov. Systém kvality sa musi podla potreby aktualizovat.
Cldnok 4
DodrZiavanie spravnej vyrobnej praxe

1.  Clenské $tity zabezpecia, aby vyrobcovia vykondvali vyrobné cinnosti v stlade so spravnou vyrobnou praxou
a s vyrobnym povolenim. Toto ustanovenie sa uplatiiuje aj na lieky, ktoré st urcené len na vyvoz.

2.V pripade lieckov dovazanych z tretich krajin ¢lenské Stity zabezpecia, aby boli vyrobky vyrobené v sulade
s normami, ktoré sii prinajmensom rovnocenné s normami spravnej vyrobnej praxe stanovenymi v Unii a Ze takéto
vyrobky boli vyrobené riadne opravnenymi vyrobcami.

Cldnok 5

Sdlad s povolenim na uvedenie na trh

1. Clenské stity zabezpectia, aby vyrobcovia vykondavali vsetky ¢innosti spojené s vyrobou a dovozom liekov, ktoré
podliehaji povoleniu na uvedenie na trh, v stlade s informaciami uvedenymi v Ziadosti o dané povolenie uvedenie na
trh.

2. Clenské $tity ulozia vyrobcovi povinnost pravidelne preskiimat svoje vyrobné metédy s ohladom na vedecko-
technicky pokrok.

Ak st potrebné zmeny v spisovej dokumentdcii povolenia na uvedenie na trh, musia sa uskuto¢nit podla opatreni
stanovenych v stlade s ¢lankom 23b smernice 2001/83/ES.

Cldnok 6
Systém farmaceutickej kvality
Clenské 3tity zabezpelia, aby vyrobcovia zriadili, uplatfiovali a udrziavali G¢inny systém farmaceutickej kvality, na
ktorom by sa aktivne podielal vrcholovy manazment a zamestnanci z rdznych oddelent.
Cldnok 7
Zamestnanci

1. Vyrobca je povinny mat v kazdej vyrobnej prevadzke alebo na kazdom mieste dovozu k dispozicii dostatocny
pocet sposobilych a vhodne kvalifikovanych zamestnancov, aby sa naplnil ciel systému farmaceutickej kvality.

2. Povinnosti riadiacich a dohliadajicich pracovnikov vritane kvalifikovanych oséb uvedenych v ¢lanku 48 smernice
2001/83|ES, ktoré st zodpovedné za uskutoctiovanie a vykondvanie sprvnej vyrobnej praxe, sa musia vymedzit v opise
pracovnych miest. Ich hierarchické vztahy sa musia vymedzit v organiza¢nej Struktdre. Organizacnd Struktira a opisy
pracovnych miest sa schvalujii v silade s internymi postupmi vyrobcu.

3. Pracovnikom uvedenym v odseku 2 musi byt udelend dostato¢nd pravomoc, aby si mohli riadne plnif svoje
povinnosti.

4. Zamestnanci absolvujii vstupnd a priebeznt odbornd pripravu, ktorej G¢innost sa overi a ktord pokryje najmi
tedriu a uplatiiovanie koncepcie zabezpecovania kvality a spravnej vyrobnej praxe.

5. Musia sa zriadif a plnit hygienické programy prisposobené ¢innostiam, ktoré sa maji vykonévat. Tieto programy
musia obsahovat najmd postupy tykajice sa zdravia, hygienickej praxe a odevu zamestnancov.
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Cldnok 8
Priestory a zariadenia

1. Pokial ide o priestory a vyrobné zariadenia, vyrobca je povinny zabezpecif, aby boli umiestnené, navrhnuté,
skonstruované, upravené a udrziavané tak, aby vyhovovali plinovanym ¢innostiam.

2. Clenské $tity musia vyzadovat, aby boli priestory a vyrobné zariadenia rozmiestnené, navrhnuté a previdzkované
tak, aby sa minimalizovalo riziko chyb a aby bolo mozné vykonat u¢inné Cistenie a tdrzbu v zdujme predchddzania
kontamindcii, kriZzovej kontamindcii a vo v§eobecnosti akémukolvek nepriaznivému vplyvu na kvalitu vyrobku.

3. Priestory a zariadenia, ktoré sa maji pouzivat na vyrobné alebo dovozné ¢innosti s kritickym vplyvom na kvalitu
vyrobkov, musia byt predmetom vhodnej kvalifikdcie a validdcie.

Cldnok 9
Dokumenticia

1. Vyrobca je povinny zriadit a udrziavat dokumentainy systém zaloZeny na Specifikdcidch, vyrobnych vzorcoch
a pokynoch na spracovanie a balenie, ako aj na postupoch a zdznamoch tykajicich sa rozlicnych vykondvanych
vyrobnych c¢innosti. Dokumentaénym systémom sa zabezpedi kvalita a integrita dajov. Dokumenty musia byt
zrozumitelné, bezchybné a informdcie v nich aktudlne. Vopred stanovené postupy vieobecnych vyrobnych ¢innosti
a podmienok musia byt dostupné, spolu s osobitnymi dokumentmi na vyrobu kazdej Sarze. Uvedeny stibor dokumentov
musi umoznovat vysledovanie vyrobného postupu kazdej sarze.

Dokumentaciu k $arziam mus{ vyrobca uchovdvat najmenej jeden rok po ddtume exspirdcie Sarzi, na ktoré sa vztahuje,
alebo aspon pit rokov po vydani osved¢enia podla ¢ldnku 51 ods. 3 smernice 2001/83/ES, podla toho, ktoré obdobie je
dlhsie.

2. Ked sa namiesto pisomnych dokladov pouzivaji elektronické, fotografické alebo iné systémy spracovania tdajov,
vyrobca je povinny najprv systémy validovat tak, ze preukdze, ze tUdaje budi pocas predpokladaného obdobia
uchovdvania vhodne ulozené. Udaje uloZené v tychto systémoch musia byt lahko dostupné v ¢itatelnej forme a musia sa
na poziadanie poskytnit prislusnym orgdnom. Elektronicky uloZzené udaje sa musia chrénit proti nelegdlnemu pristupu,
strate alebo poskodeniu metédami, ako je napr. duplikdcia alebo zdlohovanie a prenos do iného tlozného systému,
a kontrolné zdznamy sa musia uchovavat.

Cldnok 10

Vyroba

1. Clenské 3tity zabezpedia, aby vyrobcovia vykondvali rozli¢né vyrobné ¢innosti v stlade s vopred vypracovanymi
pokynmi a postupmi, a v stlade so sprdvnou vyrobnou praxou. Vyrobca spristupni primerané a dostato¢né zdroje na
priebezné kontroly. Vsetky odchylky v procese vyroby a chyby vyrobku sa musia zdokumentovat a dokladne preskiimat.

2. Vyrobcovia maji povinnost prijat primerané technické a organizacné opatrenia, aby sa zabrdnilo kriZovej
kontamindcii a zmieSaniu latok.

3. Kazdy novy vyrobny proces alebo dolezitd zmena v procese vyroby licku musia byt validované. Kritické etapy
vyrobnych postupov sa musia v pravidelnych intervaloch opitovne validovat.
Cldnok 11
Kontrola kvality

1. Vyrobca md povinnost zriadit a udrziavat systém kontroly kvality pod vedenim osoby, ktord mad pozadovanii
kvalifikdciu a je nezdvisld od vyroby.

Tdto osoba musi mat k dispozicii jedno alebo viaceré laboratérid na kontrolu kvality, primerane obsadené zamest-
nancami a vybavené zariadeniami na vykondvanie nevyhnutnej kontroly a skaSania vstupnych surovin a obalovych
materidlov a ska$anie medziproduktov a hotovych liekov, alebo musi mat k takymto laboratéridm pristup.
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2.V pripade liekov vritane liekov dovezenych z tretich krajin mozno vyuzivat zmluvné laboratérid, ak st schvilené
podla ¢ldnku 12 tejto smernice a ¢lanku 20 pism. b) smernice 2001/83/ES.

3. Pri konecnej kontrole hotového lieku, pred jeho uvolnenim do predaja alebo distribicie sa musi v rdmci systému
kontroly kvality prihliadat nielen na analytické vysledky, ale aj na zdkladné informdcie, ako sii napr. vyrobné podmienky,
vysledky priebeznych kontrol, kontrola vyrobnej dokumenticie a zhoda vyrobku s jeho 3pecifikdciami vratane
konec¢ného hotového balenia.

4. Vzorky z kazdej $arZe hotového lieku sa uchovavaji najmenej jeden rok po ddtume exspirdcie.

Vzorky vstupnych surovin inych ako rozpustadld, plyny alebo voda, ktoré boli pouzité vo vyrobnom procese, sa
uchovdvaji najmenej dva roky po uvolneni vyrobku do predaja alebo distribtcie. Tito lehotu mozno skratit, ak je
obdobie stability suroviny, ktoré sa uvddza v prislusnej $pecifikdcii, kratsie. VSetky uvedené vzorky sa uchovévajd, aby
boli k dispozicii prislusnym orgdnom.

Po dohode s prislusnym orgdnom mozno stanovit iné podmienky v pripade odberu a uchovéavania vstupnych surovin
a niektorych vyrobkov vyrobenych jednotlivo alebo v malych mnozZstvéch, alebo v pripade, Ze by ich skladovanie mohlo
sposobit osobitné problémy.

Cldnok 12
Externalizované ¢innosti

1. Clenské stty musia vyzadovat, aby kazd4 vyrobnd alebo dovoznd cinnost, resp. Cinnost, ktord s fiou sdvisi a ktord
je externalizovand, bola predmetom pisomnej zmluvy.

2.V zmluve musia byt jasne vymedzené povinnosti kazdej zmluvnej strany a najmd dodrZiavanie spravnej vyrobnej
praxe zo strany zhotovitela a sposob, akym si md kvalifikovand osoba, ktord sa uvddza v ¢lanku 48 smernice
2001/83/ES a ktord zodpovedd za osvedCenie kazdej $arze, plnit svoje povinnosti.

3. Zhotovitel nesmie externalizovat Ziadnu cast z pric, ktoré mu boli zverené podla zmluvy, bez pisomného
povolenia objednavatela.

4. Zhotovitel musi dodrziavat zdsady a usmernenia Unie tykajiice sa spravnej vyrobnej praxe, ktoré sa vzfahuji na
prislusné ¢innosti, a musi sa podrobit in$pekcidm vykondvanym prislusnymi orgdnmi podla ¢ldnku 111 smernice
2001/83/ES.

Cldnok 13
Reklamicie a stiahnutie lieku

1.  Clenské 3tity zabezpecia, aby vyrobcovia zaviedli systém zaznamendvania a preskimavania reklamécii spolu
s ufinnym systémom na rychle stiahnutie liekov z distribu¢nej siete, kedykolvek je to nutné. Vyrobca zaznamend
a preskima kazda reklamdciu tykajicu sa chyby. Vyrobca md povinnost informovat prislusny orgin a pripadne aj
drzitela povolenia na uvedenie na trh o kazdej chybe, ktord by mohla mat za ndsledok stiahnutie lieku alebo nezvycajné
obmedzenie jeho dodédvok a, pokial je to mozné, uviest krajiny urcenia.

2. Kazdé stiahnutie licku sa uskutocnuje v silade s poziadavkami, na ktoré odkazuje ¢ldnok 123 smernice
2001/83|ES.
Cldnok 14
Vndtornd inSpekcia

Vyrobca md povinnost opakovane vykondvat vnitorné indpekcie v rdmci systému farmaceutickej kvality s cieflom
monitorovat uplatiovanie a dodrziavanie spravnej vyrobnej praxe, ako aj navrhovat akékolvek nevyhnutné ndpravné
ajalebo preventivne opatrenia. Zdznamy z tychto vnatornych inpekcii sa musia uchovavat a ndsledne sa musia prijat
napravné opatrenia.
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Cldnok 15
ZruSenie smernice 2003/94/ES
Smernica 2003/94/ES sa zruSuje s Gcinnostou od Siestich mesiacov po ddtume uverejnenia oznamu uvedeného
v ¢lanku 82 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 536/2014 v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, alebo od 1. aprila 2018, podla toho,

¢o nastane neskor.

Odkazy na zrusend smernicu sa povazuji za odkazy na tito smernicu a delegované nariadenie Komisie (EU)
2017/1569 (') a zneja v siilade s tabulkou zhody uvedenou v prilohe.

Cldnok 16
Transpozicia

1. Clenské stéty najneskor [31. marca 2018] prijma a uverejnia zdkony, iné prdvne predpisy a sprdvne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne ozndmia znenie uvedenych ustanoveni.

Uvedené ustanovenia uplatiluji od Siestich mesiacov po ddtume uverejnenia oznamu uvedeného v ¢ldnku 82 ods. 3
nariadenia (EU) ¢. 536/2014 v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, alebo od 1. aprila 2018, podla toho, ¢o nastane neskor.

Clenské 3tity uvedi priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské stéty.

2. Clenské §tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnitrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 17
Nadobudnutie G¢innosti

Tato smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 18
Adresiti

Této smernica je ur¢end ¢lenskym statom.

V Bruseli 15. septembra 2017

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 20171569 z 23. m4ja 2017, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 536/2014, stanovenim zdsad a usmerneni tykajicich sa spravnej vyrobnej praxe v oblasti skasanych liekov na humdnne poutzitie, ako
aj podmienok vykondvania in3pekcif (pozri stranu 12 tohto tradného vestnika).
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PRILOHA
Tabulka zhody
Nariadenie (EU) 2017/1569 [delegované
nariadenie Komisie, ktorym sa doplita
nariadenie EurGpskeho parlamentu a Rady
Smernica 2003/94[ES Této smernica e e o
vyrobnej praxe v oblasti sksanych lickov
na humdnne pouzitie, ako aj podmienok
vykondvania indpekcii]
Clanok 1 Clanok 1 Clanok 1
Clanok 2 Clanok 2 Clanok 2
Clanok 3 Clanok 3 —
Clanok 4 Clanok 4 Clanok 3
Clénok 5 Clanok 5 Clanok 4
Clanok 6 Clanok 6 ¢lanok 5 prvy odsek
Clénok 7 Clanok 7 Clanok 6
Clanok 8 Clanok 8 Clanok 7
Clanok 9 Clanok 9 Clanok 8
Clanok 10 Clanok 10 Clanok 9
Clanok 11 Clanok 11 Clanok 10
Clanok 12 Clanok 12 Clanok 13
Clanok 13 Clanok 13 Clanok 14
Clanok 14 Clanok 14 Clanok 15
Clanok 15 — —
Clanok 16 — —
Clanok 17 — —
Clanok 18 — —
Clanok 19 — —
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