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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMIS]JI (UE) 2017/ 1572
z dnia 15 wrze$nia 2017 r.

uzupelniajgca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad
i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (1), w szczeg6lnosci jej art. 47 akapit
pierwszy,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2003/94/WE (%) ma zastosowanie zaréwno do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
jak i do badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

(2)  Zgodnie z art. 63 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (*) Komisja jest
uprawniona do przyjecia aktu delegowanego ustanawiajacego zasady dobrej praktyki wytwarzania badanych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W zwigzku z tym konieczne jest dostosowanie przepiséw
dyrektywy 2003/94/WE poprzez skreslenie odniesient do badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

(3)  Konieczna jest aktualizacja definicji systemu jakosci farmaceutycznej i czg$ci terminologii, aby odzwierciedlaly
one rozwdj sytuacji miedzynarodowej lub faktyczne stosowanie terminologii przez inspektoréw i producentéw.

(4)  Wszystkie produkty lecznicze stosowane u ludzi, wytworzone w Unii lub przywozone do Unii, w tym produkty
lecznicze przeznaczone na wywdz, powinny by¢ wytwarzane zgodnie z zasadami i wytycznymi dobrej praktyki
wytwarzania. Jednakze aby producent mogl przestrzegal tych zasad i wytycznych, niezbedna jest wspélpraca
miedzy producentem a posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli sa to rézne podmioty prawne.
Wzajemne obowigzki producenta i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny zosta¢ okre§lone
w umowie technicznej migdzy nimi.

(5)  Producent produktéw leczniczych musi zapewnié, aby nadawaly si¢ one do planowanego zastosowania, byly
zgodne z wymogami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nie narazaly pacjentéw na ryzyko z powodu
nieodpowiedniej jakoSci. Aby osiagnaé ten cel jakoSciowy w sposob wiarygodny, producent zobowigzany jest
stosowaé kompleksowo opracowany i prawidlowo wdrozony system jakosci farmaceutycznej obejmujacy dobrag
praktyke wytwarzania i zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakosci.

(6) W celu zapewnienia zgodnosci z zasadami i wytycznymi dobrej praktyki wytwarzania niezbedne jest okreslenie
szczegblowych przepiséw dotyczacych przeprowadzania inspekcji przez wlasciwe organy oraz niektérych
obowigzkéw producenta.

(7)  Konieczne jest zapewnienie tej samej jakoSci wszystkich produktéw leczniczych dostepnych na terytorium UE,
a zatem produkty lecznicze przywozone do Unii powinny by¢ wytwarzane zgodnie z normami, ktére sa co
najmniej réwnowazne normom dobrej praktyki wytwarzania okreslonymi w Unii.

() Dz.U.L 3117 28.11.2001,s. 67.

(*) Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania
w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢
w fazie badan (Dz.U. L 262 2 14.10.2003, s. 22).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badar klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U.L 158 z 27.5.2014, 5. 1).
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(8)  Aby zapewni¢ spdjne stosowanie zasad dobrej praktyki wytwarzania, producenci produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz inspektorzy powinni uwzglednia¢ wytyczne, o ktorych mowa w art. 47 akapit drugi
dyrektywy 2001/83/WE. Natomiast w przypadku produktéw leczniczych terapii zaawansowanej nalezy stosowaé
wytyczne, o ktérych mowa w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady (!).
Zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi powinny byé
okreslone w odniesieniu do zarzadzania jakoscia, personelu, pomieszczen i sprzetu, dokumentacji, produkcji,
kontroli jako$ci, czynnosci podzlecanych, skarg i wycofania produktéw oraz inspekcji wewnetrznych. Jezeli
chodzi o produkty lecznicze terapii zaawansowanej, zasady i wytyczne te powinny zosta¢ dostosowane do
specyficznych wlasciwosci tych produktéw zgodnie z podejiciem opartym ryzyku.

(9)  Szereg przepisow dyrektywy 2003/94/WE wymaga dostosowania, w zwiazku z czym nalezy dla czytelnosci
uchyli¢ t¢ dyrektywe.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsza dyrektywa okresla zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, ktérych produkeja lub przywéz wymaga pozwolenia, o ktérym mowa w art. 40 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,producent” oznacza kazdg osobe zajmujaca si¢ czynno$ciami, dla ktérych wymagane jest pozwolenie, o ktérym
mowa w art. 40 ust. 1 i 3 dyrektywy 2001/83/WE;

2) ,system jakoSci farmaceutycznej” oznacza ogdl organizacyjnych ustalen poczynionych w celu zapewnienia jakosci
produktéw leczniczych wymaganej dla ich planowanego zastosowania;

3) ,dobra praktyka wytwarzania” oznacza czg$¢ systemu zapewniania jakoSci, dzigki ktorej produkty lecznicze sa
spjnie wytwarzane, przywozone i kontrolowane, zgodnie z normami jakosci wiasciwymi dla ich planowanego
zastosowania.

Artykut 3
Inspekgje

1. Poprzez powtarzalne inspekcje, o ktérych mowa w art. 111 ust. la dyrektywy 2001/83/WE, panstwa
czlonkowskie zapewniaja przestrzeganie zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania okreslonych w niniejszej
dyrektywie przez producentéw, ktérzy uzyskali pozwolenie zgodnie z art. 40 ust. 1 i 3 dyrektywy 2001/83/WE.

Pafistwa czlonkowskie uwzgledniaja rowniez publikowane przez Komisj¢ zebrane unijne procedury inspekcji i wymiany
informacji.

2. Przy wykladni tych zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania producenci i wlasciwe organy uwzgledniajg
szczegblowe wytyczne, o ktorych mowa w art. 47 akapit drugi dyrektywy 2001/83/WE. W przypadku produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej uwzgledniane sa wytyczne dobrej praktyki wytwarzania specyficzne dla produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej, o ktérych mowa w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 w sprawie produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007,
s. 121).
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3. Panstwa czlonkowskie ustanawiajg i wdrazaja w swoich inspektoratach odpowiednio zaprojektowany system
jakoci, ktory stosujg pracownicy i kadra kierownicza inspektoratéw. System jakosci jest odpowiednio aktualizowany.
Artykut 4
Zgodno$¢ z dobra praktyka wytwarzania

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja wykonywanie czynno$ci produkcyjnych przez producentéw zgodnie z dobrg
praktyka wytwarzania i zgodnie z pozwoleniem na wytwarzanie. Przepis ten stosuje si¢ réwniez do produktéw
leczniczych przeznaczonych na wywoz.

2. W przypadku produktéw leczniczych przywozonych z panstw trzecich pafstwa czlonkowskie zapewniaja, aby

produkty byly wytwarzane zgodnie z normami co najmniej réwnowaznymi normom dobrej praktyki wytwarzania

okreslonymi w Unii i aby takie produkty byly wytwarzane przez producentéw odpowiednio do tego upowaznionych.
Artykut 5

Zgodnos¢ z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja wykonywanie przez producentéw wszystkich czynnosci produkcyjnych
i importowych, odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, zgodnie
z informacjami zawartymi we wniosku o dane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2. Panstwa czlonkowskie zobowigzuja producenta do regularnego przegladu metod produkcji w $wietle postgpu
naukowo-technicznego.

Jezeli konieczna jest zmiana w dokumentacji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zmiana odbywa si¢ na podstawie
uzgodnien przyjetych zgodnie z art. 23b dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 6

System jakoSci farmaceutycznej

Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby producenci ustanawiali, wdrazali i utrzymywali skuteczny system jakosci
farmaceutycznej z aktywnym udzialem kadry kierowniczej wyzszego szczebla i pracownikéw z réznych dzialéw.

Artykut 7

Personel

1. Producent jest zobowiazany mie¢ do dyspozycji w kazdym zakladzie produkcyjnym lub importowym odpowiednig
liczbge kompetentnych i odpowiednio wykwalifikowanych pracownikéw, aby osiagna¢ cel systemu jakosci farmaceu-
tyczne;j.

2. Obowiazki kadry kierowniczej i personelu nadzorczego, w tym oséb wykwalifikowanych, o ktérych mowa
w art. 48 dyrektywy 2001/83/WE, odpowiedzialnych za wdrazanie i funkcjonowanie dobrej praktyki wytwarzania,
okreslone s3 w opisie zakresu ich obowiazkéw. Hierarchi¢ i podporzadkowanie okresla si¢ w schemacie organizacyjnym.
Schematy organizacyjne i zakresy obowigzkéw zatwierdza si¢ zgodnie z procedurami wewnetrznymi producenta.

3. Personel, o ktérym mowa w ust. 2, musi mie¢ wystarczajace uprawnienia do prawidlowego wykonywania swoich
obowigzkdw.

4. Pracownicy muszg uczestniczy¢ we wstepnych i ustawicznych szkoleniach, ktérych skuteczno$¢ jest sprawdzana,
obejmujacych w szczegdlnosci teori¢ 1 wdrazanie metod zapewniania jakosci oraz dobrej praktyki wytwarzania.

5. Sporzadzane i przestrzegane sg programy higieny dostosowane do dzialalnosci, ktéra ma by¢ prowadzona.
Programy te w szczeg6lnosci obejmujg procedury odnoszace si¢ do zdrowia, praktyk higienicznych i odziezy personelu.
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Artykut 8
Pomieszczenia i sprzet

1. Jezeli chodzi o pomieszczenia i sprzet produkcyjny, producent jest zobowigzany do zapewnienia, aby byly one
rozmieszczone, zaprojektowane, wykonane, dostosowane i utrzymywane tak, aby odpowiadaly planowanym
czynno$ciom.

2. Panstwa czlonkowskie wymagaja, aby pomieszczenia i sprzet produkcyjny byly rozmieszczone, zaprojektowane
i obstugiwane tak, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystgpienia bledu oraz umozliwi¢ skuteczne czyszczenie
i konserwacje w celu uniknigcia zanieczyszczenia, zanieczyszczenia krzyzowego oraz ogélnie jakiegokolwiek
niekorzystnego oddzialywania na jako$¢ produktu.

3. Pomieszczenia i sprzet uzywane w czynno$ciach produkcyjnych lub importowych, ktére maja decydujace
znaczenie dla jakosci produktéw, podlegaja odpowiedniemu kwalifikowaniu oraz walidacji.

Artykut 9
Dokumentacja

1. Producent jest zobowigzany do ustanowienia i utrzymywania systemu dokumentacji na podstawie specyfikacji,
formul wytwarzania oraz instrukcji przetwarzania i pakowania, procedur i rejestrow obejmujacych rézne wykonywane
czynnoéci produkcyjne. System dokumentacji zapewnia jako$¢ i spéjno$¢ danych. Dokumenty sa jasne, wolne od
bledéw oraz uaktualniane. Dostgpne sg okreslone z gory procedury dotyczace ogdlnych czynnosci i warunkéw produk-
cyjnych, wraz ze szczegblowymi dokumentami dotyczacymi wytwarzania kazdej serii. Ten zestaw dokumentéw
umozliwia przesledzenie historii wytworzenia kazdej serii.

Producent jest zobowigzany do przechowywania dokumentacji serii przez co najmniej jeden rok od uplywu terminu
waznosci serii, do ktdrej si¢ ona odnosi, lub co najmniej pig¢ lat od zas$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 51 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE, w zaleznosci od tego, ktory z tych okreséw jest dtuzszy.

2. Jezeli zamiast dokumentéw pisemnych stosowane sg elektroniczne, fotograficzne lub inne systemy przetwarzania
danych, producent jest zobowigzany najpierw do zwalidowania systemu przez wykazanie, ze dane beda prawidlowo
przechowywane w trakcie przewidzianego okresu przechowywania. Dane przechowywane w tych systemach muszg by¢
fatwe do udostgpnienia w czytelnej formie oraz sg dostarczane wlasciwym organom na ich wniosek. Dane przecho-
wywane w formie elektronicznej musza by¢ chronione przed bezprawnym dostepem oraz utratg lub uszkodzeniem
danych za pomocy technik takich jak powielanie, tworzenie kopii zapasowych i przenoszenie do innego systemu
przechowywania, z zachowaniem $ciezki audytu.

Artykut 10

Produkcja
1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby producenci przeprowadzali rézne czynnosci produkcyjne zgodnie
z weze$niej ustalonymi instrukcjami i procedurami oraz zgodnie z dobra praktyka wytwarzania. Producent udostgpnia
odpowiednie i wystarczajace zasoby na potrzeby kontroli w trakcie procesu. Wszystkie odchylenia w ramach procesu

oraz wady produktéw sg dokumentowane oraz starannie badane.

2. Producenci s3 zobowigzani wprowadzi¢ odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne w celu uniknigcia zanieczy-
szczenia krzyzowego i przypadkowego zmieszania substangji.

3. Kazdy nowy proces produkcyjny produktu leczniczego lub jego istotna zmiana podlegaja walidacji. Najwazniejsze
fazy procesu produkcyjnego sa regularnie ponownie walidowane.
Artykut 11
Kontrola jakosci

1. Producent jest zobowigzany do ustanowienia i utrzymywania systemu kontroli jakosci pozostajacego w zakresie
odpowiedzialnosci osoby, ktdra posiada wymagane kwalifikacje oraz jest niezalezna od produkgji.

Osoba ta musi mie¢ do dyspozycji lub mie¢ dostep do co najmniej jednego laboratorium kontroli jakosci, dysponujacego
odpowiednim personelem oraz odpowiednio wyposazonego do przeprowadzania niezbednych badan i testéw
materialéw wyjSciowych oraz opakowar, a takze testowania posrednich i gotowych produktéw leczniczych.
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2. W odniesieniu do produktéw leczniczych, w tym tych przywozonych z pafstw trzecich, mozna korzystaé
z laboratoriow, ktérym zleca si¢ wykonanie zaméwienia, jezeli uzyskano na to zezwolenie zgodnie z art. 12 niniejszej
dyrektywy oraz art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE.

3. Podczas konicowej kontroli gotowego produktu leczniczego, przed jego dopuszczeniem do sprzedazy lub
dystrybucji, w systemie kontroli jakoci uwzglednia si¢, oprécz wynikéw analitycznych, podstawowe informacje takie jak
warunki produkcji, wyniki kontroli w trakcie procesu, badanie dokumentacji wytwarzania i zgodno$¢ produktu z jego
specyfikacjami, w tym ostateczne gotowe opakowanie.

4. Probki kazdej serii gotowych produktoéw leczniczych przechowuje si¢ przez co najmniej rok od uplywu terminu
waznosci.

Probki materialéw wyjsciowych innych niz rozpuszczalniki, gazy lub woda, uzytych w procesie wytwarzania,
przechowuje si¢ przez co najmniej dwa lata po dopuszczeniu produktu do obrotu. Okres ten moze zostal skrécony,
jezeli okres stabilno$ci materiatu, wskazany w odpowiedniej specyfikacji, jest krotszy. Wszystkie te probki przechowuje
si¢ do dyspozycji wlasciwych organdw.

Za zgodg wlasciwego organu okreslone moga zosta¢ inne warunki pobierania prébek oraz przechowywania materialéw
wyjSciowych oraz niektérych produktéw wytwarzanych pojedynczo lub w malych ilosciach lub jezeli ich przecho-
wywanie mogloby si¢ wigzaé ze szczeg6lnymi problemami.

Artykut 12
Czynno$ci podzlecane

1. Panstwa czlonkowskie wymagaja, aby kazda czynnos¢ produkcyjna lub importowa lub czynno$¢ z nia zwigzana,
ktéra jest podzlecana, byla przedmiotem pisemnej umowy.

2. W umowie jasno okresla si¢ obowigzki kazdej ze stron oraz okresla si¢ w szczegdlnosci przestrzeganie dobrej
praktyki wytwarzania przez zleceniobiorce oraz sposéb, w jaki osoba wykwalifikowana, o ktérej mowa w art. 48
dyrektywy 2001/83/WE, odpowiedzialna za certyfikacje kazdej serii, ma wypelnia¢ swoje obowigzki.

3. Zleceniobiorca nie moze podzlecaé wykonania zadnej pracy powierzonej mu w ramach umowy bez pisemnej
zgody zleceniodawcy.

4. Zleceniobiorca musi przestrzega¢ okreSlonych w Unii zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania
stosowanych wzgledem danych czynnosci oraz poddawal si¢ inspekcjom przeprowadzanym przez wlaSciwe organy
zgodnie z art. 111 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 13
Skargi i wycofanie produktéw

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby producenci wdrazali system rejestracji i oceny skarg wraz ze skutecznym
systemem wycofywania, bezzwlocznie i w kazdym momencie, produktéw leczniczych z sieci dystrybucji. Wszelkie
skargi dotyczace wady produktu sg rejestrowane oraz badane przez producenta. Producent jest zobowigzany do poinfor-
mowania wiladciwego organu i — w stosownych przypadkach — posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
o kazdej wadzie, ktéra moze spowodowaé wycofanie produktu lub nadzwyczajne ograniczenie dostaw oraz, w zakresie,
w jakim jest to mozliwe, do wskazania pafistw przeznaczenia.

2. Kazde wycofanie produktu odbywa si¢ zgodnie z wymogami, o ktérych mowa w art. 123 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 14
Inspekcja wewnegtrzna

Producent jest zobowigzany do przeprowadzania powtarzajacych si¢ inspekcji wewnetrznych w ramach systemu
zapewniania jako$ci farmaceutycznej w celu monitorowania wdrozenia i przestrzegania dobrej praktyki wytwarzania
oraz do proponowania wszelkich niezbednych Srodkéw naprawczych lub dzialaii zapobiegawczych. Utrzymywane sa
rejestry takich inspekcji wewnetrznych oraz wszelkich podjetych w ich nastepstwie dzialai naprawczych.
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Artykut 15
Uchylenie dyrektywy 2003/94/WE
Dyrektywa 2003/94/WE traci moc ze skutkiem po uplywie szeSciu miesiecy od daty publikacji w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej zawiadomienia, o ktérym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, lub od dnia

1 kwietnia 2018 r., w zaleznosci od tego, ktdry z tych terminéw przypada pdzniej.

Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania do niniejszej dyrektywy i do rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2017/1569 (*) zgodnie z tabelg korelacji w zalaczniku.

Artykut 16
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdézniej do dnia [31 marca 2018 r.], przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw.

Stosuja one te przepisy po uplywie szesciu miesiecy od daty publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej zawiado-
mienia, o ktérym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, lub od dnia 1 kwietnia 2018 r.,
w zaleznosci od tego, ktéry z tych termindéw przypada pézniej.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreSlane s3 przez panstwa

czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych
w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 17
Wejscie w Zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 18

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 wrze$nia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/1569 z dnia 23 maja 2017 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 poprzez okreSlenie zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do badanych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustalenl dotyczgcych prowadzenia inspekgji (zob. s. 12 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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ZALACZNIK
Tabela korelacji
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2017/1569 uzupekiajgce rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego 1 Rafiy (UE)
Dy 200394 N s | 018 o e st
w odniesieniu do badanych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz
ustalen dotyczacych prowadzenia inspekdji
art. 1 art. 1 art. 1
art. 2 art. 2 art. 2
art. 3 art. 3 —
art. 4 art. 4 art. 3
art. 5 art. 5 art. 4
art. 6 art. 6 art. 5 ust. 1
art. 7 art. 7 art. 6
art. 8 art. 8 art. 7
art. 9 art. 9 art. 8
art. 10 art. 10 art. 9
art. 11 art. 11 art. 10
art. 12 art. 12 art. 13
art. 13 art. 13 art. 14
art. 14 art. 14 art. 15
art. 15 — —
art. 16 — —
art. 17 — —
art. 18 — —
art. 19 — —




	DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2017/1572 z dnia 15 września 2017 r. uzupełniająca dyrektywę 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

