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AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA
MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

DECYZJA NR 1/2017
z dnia 1 marca 2017 r.

Wspélnego Komitetu ustanowionego na mocy art. 14 Umowy o wzajemnym uznawaniu miedzy
Wspdélnota Europejska a Stanami Zjednoczonymi Ameryki zmieniajagca Zalacznik sektorowy
dotyczacy dobrej praktyki wytwarzania (GMP) w farmacji [2017/382]

WSPOLNY KOMITET,

uwzgledniajagc Umowe o wzajemnym uznawaniu miedzy Wspdlnota Europejskg a Stanami Zjednoczonymi Ameryki
(,Umowa”") podpisang w 1998 r., w szczegdlnosci jej art. 14 i 21,

a takze majac na uwadze fakt, ze Wsp6lny Komitet ma podja¢ decyzje o zmianie zalgcznika sektorowego dotyczacego
GMP zgodnie z art. 21 ust. 2 Umowy,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

1.

Zalgcznik A do niniejszej decyzji to Zmieniony zalacznik sektorowy dotyczgcy dobrej praktyki wytwarzania (GMP)
w farmacji pomigdzy Stanami Zjednoczonymi a Unig Europejska (,zmieniony zalacznik sektorowy”), ktéry
wprowadza zmiany do Zalacznika sektorowego dotyczacego dobrej praktyki wytwarzania (GMP) w farmacji sporza-
dzonego w 1998 r. i zastepuje go wersja skonsolidowana.

. Zalacznik A zostal uzgodniony przez Strony.

Niniejszg decyzje sporzadzong w dwéch egzemplarzach podpisujg przedstawiciele Wspdlnego Komitetu,
ktérzy na mocy art. 21 ust. 2 Umowy s3 upowaznieni do dzialania w imieniu Stron w zakresie
wprowadzania zmian do zalacznikéw. Niniejsza decyzja obowigzuje od daty zlozenia ostatniego
z wymienionych podpisow.

Podpisano w Waszyngtonie dnia 19 stycznia Podpisano w Brukseli dnia 1 marca 2017 r.
2017 r.

W imieniu Stanéw Zjednoczonych Ameryki W imieniu Unii Europejskicj

Michael B. G. FROMAN Cecilia MALMSTROM
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ZALACZNIK A

Stany Zjednoczone - Unia Europejska Zmieniony zalgcznik sels?orowy dotyczacy dobrej praktyki
wytwarzania (GMP) w farmagji

PREAMBULA

Niniejszy zalacznik stanowi Zalacznik sektorowy do Umowy o wzajemnym uznawaniu miedzy Stanami Zjednoczonymi
a Unig Europejska, zmieniajacy Zalacznik sektorowy dotyczacy dobrej praktyki wytwarzania (GMP) w farmacji
sporzadzony w 1998 r.

ROZDZIAL 1

DEFINICJE, CEL, ZAKRES I ZASIEG PRODUKTU
Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszego zalgcznika:
1. ,Ocena zgodnie z niniejszym zalacznikiem” oznacza:
w odniesieniu do Unii Europejskiej — oceng réwnowaznosci, a
w odniesieniu do Stanéw Zjednoczonych — ocen¢ whasciwosci.
Ocena przeprowadzana na podstawie niniejszego zalacznika obejmuje ponowna oceng.
2. ,Uznany organ” oznacza:
w odniesieniu do UE — organ réwnowazny a
w odniesieniu do Stanéw Zjednoczonych — organ wiasciwy.

3. ,Organ whaiciwy” oznacza organ uznany przez amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) za whaéciwy na
podstawie kryteriow i procedur okreSlonych w dodatku 4 i uwzglednionych w amerykanskich przepisach
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych wymienionych w dodatku 1. Dla uzyskania wigkszej pewnosci,
ustalenie, ze organ regulacyjny jest ,wlasciwy” nie wymaga, by organ ten stosowal procedury stuzace przeprowa-
dzaniu kontroli i nadzorowaniu zakladoéw wytworczych, ktére sa identyczne w poréwnaniu z procedurami FDA.

4. ,Organ réwnowazny” oznacza organ, w odniesieniu do ktérego UE ustalita na podstawie kryteriéw i procedur
okrelonych w dodatku 4 i uwzglednionych w unijnych przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
wymienionych w dodatku 1, Ze jest on réwnowazny.

5. ,Réwnowazno$¢” oznacza, ze ramy regulacyjne, na ktorych opiera si¢ dany organ w dzialaniu, s3 wystarczajagco
poréwnywalne, aby zapewni¢, iz proces kontroli i oficjalne dokumenty GMP opracowywane w nastepstwie tego
procesu dostarczg informacji odpowiednich do ustalenia, czy spelnione zostaly odpowiednie wymogi ustawodawcze
i wykonawcze organéw. Dla uzyskania wigkszej pewnosci, ,réwnowazno$¢” nie wymaga, by procedury
uwzglednione w ramach regulacyjnych byly identyczne.

6. ,Wykonanie” oznacza dzialania podjete przez organ w celu ochrony spoleczefistwa przed produktami o watpliwej
jakosci, watpliwym bezpieczenstwie 1 niepewnej skutecznosci lub w celu zapewnienia, aby produkty byly
wytwarzane zgodnie ze stosownymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi, normami i zobowigzaniami
przyjetymi w ramach dopuszczenia produktu do obrotu.

7. ,Dobre praktyki wytwarzania” (GMP) oznaczajg ramy regulacyjne i systemy, ktére gwarantujz odpowiednie
opracowanie, monitorowanie oraz kontrole proceséw produkcji i zakladéw wytworczych, a ich przestrzeganie
zapewnia, Ze produkty lecznicze bedg charakteryzowal dane wiasciwosci, moc, jako$¢ i czystosé. GMP obejmujg
sprawne systemy zarzadzania jakoScia, pozyskiwanie surowcéw odpowiedniej jakoSci (w tym materialow
wyjSciowych) oraz materialéw do opakowarl, opracowywanie solidnych procedur operacyjnych, wykrywanie
odchylent pod wzgledem jako$ci produktu i badanie ich, a takze utrzymywanie funkcjonowania niezawodnych
laboratoriéw do przeprowadzania testow.
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8. ,Kontrola” oznacza oceng przeprowadzong w zakladzie wytworczym w celu ustalenia, czy zaklad ten dziala zgodnie
z dobrymi praktykami wytwarzania lub zobowigzaniami przyjetymi w ramach dopuszczenia produktu do obrotu.

9. ,Sprawozdanie z kontroli” oznacza pisemne sprawozdanie sporzadzone przez badacza lub inspektora organu
wymienionego w dodatku 2, dotyczace kontroli zakladu wytworczego, ktéra przeprowadzit badacz lub inspektor,
i opisujace cel oraz zakres kontroli, a takze uwzgledniajace uwagi pisemne i ustalenia na temat spelniania przez
zaklad wytwérczy obowigzujacych wymogéw w ramach GMP, okreslonych w przepisach ustawowych,
wykonawczych i procedurach administracyjnych wymienionych w dodatku 1, oraz wszelkich zobowigzan
przyjetych w ramach dopuszczenia produktu do obrotu.

10. ,Oficjalny dokument GMP” oznacza dokument wydany przez organ wymieniony w dodatku 2 w nastepstwie
kontroli zakladu wytworczego. Przyklady oficjalnych dokumentéw GMP obejmuja sprawozdania z kontroli,
certyfikaty wydane przez organ potwierdzajace spelnianie przez zaklad wytworczy warunkéw GMP, o$wiadczenie
na temat niezgodnos$ci z warunkami GMP wydane przez organy UE, zawiadomienie o spostrzezeniach, niezatytu-
fowane pisma, pisemne ostrzezenia oraz ostrzezenia o przywozie wydawane przez FDA.

11. ,Produkty lecznicze” obejmujg leki i produkty lecznicze zgodnie z definicja zawarta w przepisach ustawowych
i wykonawczych wymienionych w dodatku 1.

12. ,Kontrole po zatwierdzeniu” oznaczaja kontrole przestrzegania GMP przeprowadzane w trakcie sprzedazy
produktéw.

13. ,Kontrole poprzedzajagce zatwierdzenie” oznaczajg kontrole farmaceutyczne przeprowadzane w  zakladach
wytworczych na terytorium Strony w ramach przegladu wniosku przed wydaniem zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu.

14. ,Ramy regulacyjne” obejmujg ogél wymogéw prawnych dotyczacych dobrych praktyk wytwarzania, kontrole
i dzialania zapewniajace ochrong¢ zdrowia publicznego, a takze organy prawne odpowiedzialne za zapewnienie
przestrzegania tych wymogdw.

Artykut 2
Cel

Postanowienia niniejszego zalacznika ulatwiaja wymiane oficjalnych dokumentéw GMP pomiedzy Stronami oraz
umozliwiajg oparcie si¢ na ustaleniach faktycznych zawartych w tych dokumentach. Celem niniejszego zalacznika jest
ulatwienie wymiany handlowej oraz zapewnienie korzysci dla zdrowia publicznego poprzez umozliwienie kazdej ze
Stron optymalnego wykorzystania zasobéw koniecznych do przeprowadzania kontroli i ich realokacji, w tym dzigki
uniknigciu powielania kontroli, tak aby usprawni¢ nadzér nad zakladami wytworczymi, lepiej eliminowad czynniki
ryzyka zwigzane z jakoscia oraz zapobiegaé niepozadanym skutkom zdrowotnym.

Artykut 3

Zakres

1. Postanowienia niniejszego zalgcznika majg zastosowanie do kontroli farmaceutycznych przeprowadzanych
w zakladach wytworczych na terytorium Strony w trakcie sprzedazy produktéw (zwanych dalej ,kontrolami po zatwier-
dzeniu”) oraz, w zakresie przewidzianym w art. 11, przed wprowadzeniem produktéw do sprzedazy (zwanych dalej
,kontrolami poprzedzajagcymi zatwierdzenie”) a takze, w zakresie przewidzianym w art. 8 ust. 3, do kontroli farmaceu-
tycznych przeprowadzanych w zakladach wytworczych poza terytorium Stron.

2. W dodatku 1 okreslono przepisy ustawowe, wykonawcze i procedury administracyjne regulujace te kontrole,
a takze wymogi w ramach GMP.

3. W dodatku 2 wymienia si¢ wszystkie organy odpowiedzialne za nadzér nad zakladami, w ktérych wytwarza sie
produkty w obrebie zasiegu produktu dla niniejszego zalgcznika.

4. Art. 6,7,8,9,101i 11 Umowy nie stosuje si¢ do niniejszego zalacznika
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Artykut 4
Zasieg produktu

1. Niniejsze postanowienia stosuje si¢ w odniesieniu do wprowadzonych do obrotu gotowych produktéw leczniczych
do stosowania u ludzi lub zwierzat, do pélproduktéw (w UE zgodnie z definicja w ustawodawstwie UE) i surowcéw
(w Stanach Zjednoczonych zgodnie z definicjg w prawie amerykanskim), niektérych wprowadzonych do obrotu
biologicznych produktéw leczniczych do stosowania u ludzi i farmaceutycznych skladnikéw czynnych, wylacznie
w zakresie, w jakim podlegaja one postanowieniom organéw obu Stron wyszczegdlnionych w dodatku 2 oraz z zastrze-
zeniem art. 20.

2. Zakres niniejszego zalacznika nie obejmuje krwi ludzkiej, osocza ludzkiego, tkanek i organéw ludzkich oraz
weterynaryjnych $rodkéw immunologicznych.

3. Dodatek 3 zawiera wykaz produktéw objetych niniejszym zalacznikiem.

ROZDZIAL 2

STWIERDZENIE UZNANIA
Artykut 5
Oceny

1. Kazda Strona przeprowadza oceny organéw wymienionych w dodatku 2 zgodnie z niniejszym zalacznikiem na
wniosek drugiej Strony mozliwie jak najszybciej, w tym w przypadku organéw dodanych do dodatku 2 po dacie wejscia
w Zzycie niniejszego zalacznika, oraz w odniesieniu do produktéw wymienionych w dodatku 3 (z uwzglednieniem tych,
ktore s3 objete zakresem niniejszego zalgcznika na mocy art. 20 po wejsciu w Zycie niniejszego zalgcznika).

2. Kazda Strona stosuje do przeprowadzenia ocen kryteria i procedury okreslone w dodatku 4 zgodnie z niniejszym
zalacznikiem.

Artykut 6
Uczestnictwo w ocenie i zakoficzenie ocen

Kazda Strona uczestniczy w procedurze opisanej w dodatku 4 w odniesieniu do organéw wymienionych w dodatku 2.
Kazda Strona podejmuje w dobrej wierze starania, aby zakoficzy¢ oceny zgodnie z niniejszym zalacznikiem mozliwie
jak najszybciej. W tym celu:

a) UE konczy przeprowadzanie oceny FDA w odniesieniu do produktéw leczniczych do stosowania u ludzi w ramach
niniejszego zalacznika nie pézniej niz dnia 1 lipca 2017 r.

b) FDA koniczy przeprowadzanie oceny organéw kazdego z panstw czlonkowskich UE, wymienionych w dodatku 2,
w ramach niniejszego zalgcznika i w odniesieniu do produktéw leczniczych do stosowania u ludzi, jak okre§lono
w dodatku 5.

Artykut 7
Uznawanie organow

1. Kazda Strona stwierdza, czy uznaje dany organ zgodnie z kryteriami okreSlonymi w dodatku 4. Strony
niezwlocznie informujag Wspdlny Komitet Sektorowy o jakimkolwiek stwierdzeniu dotyczacym uznania organu drugiej
Strony. Wspélny Komitet Sektorowy prowadzi wykaz uznanych organéw i aktualizuje ten wykaz. Wykaz zostaje
publicznie udostgpniony przez kazda ze Stron.
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2. Strona oceniajagca niezwlocznie powiadamia drugg Strone oraz odpowiedni organ o wszelkich uchybieniach stwier-
dzonych w toku oceny. W przypadku gdy nie stwierdzono uznania Strona oceniajgca powiadamia drugg Strong oraz
odpowiedni organ o powodach braku uznania i przedstawia wystarczajgce informacje, ktére umozliwia danemu
organowi zrozumienie, jakie $rodki naprawcze nalezy podja¢, by mozliwe bylo stwierdzenie uznania. Strona moze
zwrdci¢ sie do drugiej Strony o przeprowadzenie ponownej oceny kazdego organu, w odniesieniu do ktérego druga
Strona nie stwierdzita uznania, po podjeciu przez dany organ niezbednych srodkéw naprawczych zgodnie z art. 5.

3. Strona oceniajgca, na wniosek drugiej Strony, niezwlocznie omawia z druga Strong w ramach Wspdlnego
Komitetu Sektorowego powody niestwierdzenia uznania. W przypadku gdy nie stwierdzono uznania Wspélny Komitet
Sektorowy podejmuje starania, aby w ciagu 3 miesiecy oméwi¢ odpowiedni harmonogram oraz dokladne kroki, jakie
nalezy podjaé, w celu przeprowadzenia ponownej oceny danego organu.

ROZDZIAL 3

KWESTIE OPERACYJNE
Artykut 8
Uznawanie kontroli

1. Strona uznaje kontrole farmaceutyczne oraz przyjmuje oficjalne dokumenty GMP wydane przez uznany organ
drugiej Strony w odniesieniu do zaktadéw wytwdrczych znajdujacych si¢ na terytorium podlegajgcym danemu organowi
wydajacemu, z wyjatkiem przypadkéw opisanych w ust. 2.

2. W szczegdlnych okolicznosciach Strona moze postanowic, ze nie przyjmie oficjalnego dokumentu GMP wydanego
przez uznany organ drugiej Strony w odniesieniu do zakladéw wytwérczych znajdujacych si¢ na terytorium
podlegajacym danemu organowi wydajacemu. Przykladami takich okolicznosci moga by¢ miedzy innymi wskazanie
istotnych niespdjnosci lub nieprawidlowosci w sprawozdaniach z kontroli, wady jako$ciowe wykryte w wyniku nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu badZ inne konkretne dowody skutkujace powaznymi obawami co do jakosci produktu czy
bezpieczenstwa konsumentow. Strona, ktéra postanawia, Ze nie przyjmie oficjalnego dokumentu GMP wydanego przez
uznany organ drugiej Strony, powiadamia drugg Stron¢ oraz odpowiedni organ o powodach nieprzyjecia dokumentu.
Moze takze zwrdcié si¢ do tego organu o przedstawienie wyja$niei. Organ doklada staran, aby udzieli¢ odpowiedzi na
wniosek o przedstawienie wyjasnien w odpowiednim czasie i zwyczajowo przedstawia te wyja$nienia w oparciu
o informacje przekazane przez co najmniej jednego czlonka zespolu przeprowadzajacego kontrolg.

3. Strona moze przyja¢ oficjalne dokumenty GMP wydane przez uznany organ drugiej Strony w odniesieniu do
zaktadéw wytworczych znajdujacych si¢ poza terytorium podlegajacym danemu organowi wydajacemu.

4. Kazda Strona moze okresli¢ warunki, na podstawie ktérych przyjmuje oficjalne dokumenty GMP wydane zgodnie
z ust. 3.

5. Do celéw niniejszego zalgcznika przyjecie oficjalnego dokumentu GMP oznacza oparcie si¢ na ustaleniach
faktycznych w nim zawartych.

Artykut 9
Badanie partii produktéw

Jak okre$lono w art. 51 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') oraz w art. 55 ust. 2
dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (3, w UE osoba wykwalifikowana moze by¢ zwolniona od
odpowiedzialnosci za przeprowadzenie kontroli, o ktérych mowa w art. 51 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz
w art. 55 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE, pod warunkiem ze kontrole te przeprowadzono na terenie Stanéw Zjedno-
czonych oraz ze do kazdej partiiserii produktéw dotaczony jest certyfikat (zgodny z przepisami Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) w sprawie jakosci produktéw leczniczych) wydany przez producenta i potwierdzajacy, ze produkt ten
spelnia wymogi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oraz podpisany przez osob¢ odpowiedzialng za zwolnienie
danej partii/serii.

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(*) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 1).
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Artykut 10
Przekazanie oficjalnych dokumentéw GMP

Jesli Strona dokonujaca przywozu zwraca si¢ do uznanego organu drugiej Strony o oficjalny dokument GMP po zatwier-
dzeniu, uznany organ przekazuje ten dokument Stronie w ciggu 30 dni kalendarzowych od daty ztozenia wniosku. Jesli,
w oparciu o przedmiotowy dokument, Strona dokonujgca przywozu stwierdzi, ze konieczna jest nowa kontrola zaktadu
wytworczego, Strona dokonujgca przywozu powiadamia odpowiedni uznany organ drugiej Strony i zwraca sie, zgodnie
z art. 11, do uznanego organu drugiej Strony o przeprowadzenie nowej kontroli.

Artykut 11
Whioski o kontrole poprzedzajace zatwierdzenie lub kontrole po zatwierdzeniu

1. Strona lub uznany organ Strony moga zlozy¢ pisemny wniosek w sprawie przeprowadzenia przez uznany organ
drugiej Strony kontroli poprzedzajacej zatwierdzenie lub kontroli po zatwierdzeniu w danym zakladzie wytworczym.
Whiosek powinien zawiera¢ uzasadnienie jego zlozenia oraz w dokladny sposéb wskazywaé kwestie, na ktére nalezy
zwrdci¢ uwage podczas kontroli, a takze proponowany harmonogram przeprowadzenia kontroli i przekazania
oficjalnych dokumentéw GMP.

2. W UE wnioski takie s3 wysylane bezposrednio do odpowiedniego uznanego organu, a ich kopia do Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA).

3. W ciagu 15 dni kalendarzowych od otrzymania wniosku uznany organ potwierdza otrzymanie wniosku oraz to,
czy przeprowadzona zostanie kontrola zgodnie z proponowanym harmonogramem. W przypadku gdy organ
otrzymujgcy wniosek jest zdania, ze oficjalne dokumenty GMP wlasciwe dla wniosku sg juz dostgpne lub sg w trakcie
opracowywania, powinien o tym poinformowaé organ skladajacy wniosek oraz udostepni¢ przedmiotowe dokumenty
na zgdanie.

4. Dla uzyskania wigkszej pewnosci, jesli uznany organ zaznaczy, ze nie przeprowadzi kontroli, organ skladajacy
wniosek ma prawo przeprowadzi¢ wlasng kontrole w zakladzie wytwérczym, a organ, do ktdrego skierowano wniosek,
ma prawo wzig¢ w niej udzial.

Artykut 12
Prowadzenie dzialan

Kazda Strona prowadzi biezace dzialania majace na celu monitorowanie spelniania kryteriéw uznawania przez uznane
organy na podlegajacym im terytorium Do celéw takich dzialan monitorujacych kazda Strona polega na ustanowionych
programach, ktére obejmuja regularne audyty lub oceny organéw na podstawie kryteriéw okreslonych w dodatku 4.
Czestotliwo$¢ oraz charakter takich dzialan powinny by¢ zgodne z migdzynarodowymi najlepszymi praktykami. Strona
moze zaprosi¢ druga Strong do udzialu w tych dzialaniach monitorujacych na koszt drugiej Strony. Kazda Strona
powiadamia drugg Strone o wszelkich istotnych zmianach w programach stuzgcych monitorowaniu.

Artykut 13

Zawieszenie uznawania organu

1.  Kazda Strona ma prawo zawiesi¢ uznawanie uznanego organu drugiej Strony. Strony korzystaja z tego prawa
w sposob obiektywny i uzasadniony i powiadamiaja o tym druga Strong oraz uznany organ na piSmie.

2. Strona zawieszajgca uznawanie uznanego organu drugiej Strony niezwlocznie oméwi we Wspdlnym Komitecie
Sektorowym, na wniosek drugiej Strony lub organu, ktérego uznawanie zawieszono, to zawieszenie, jego powody,
a takze dzialania naprawcze, ktére musialyby zosta¢ podjete, aby znie$¢ zawieszenie.
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3. Po zawieszeniu organu, ktéry byt uprzednio wyszczegdlniony jako uznany organ, Strona nie jest juz zobowigzana
do przyjmowania oficjalnych dokumentéw GMP od zawieszonego organu. Strona nadal przyjmuje oficjalne dokumenty
GMP tego organu przed zawieszeniem, chyba ze Strona zdecyduje inaczej ze wzgledéw zdrowotnych czy wzgledéw
bezpieczenstwa. Zawieszenie pozostaje w mocy dopdki Strony nie zdecydujg o jego zniesieniu lub dopdki uznanie nie
zostanie stwierdzone zgodnie z art. 7 w nastepstwie ponownej oceny.

ROZDZIAL 4

WSPOLNY KOMITET SEKTOROWY
Artykut 14
Rola i sktad Wsp6lnego Komitetu Sektorowego

1. Wspdlny Komitet Sektorowy ustanawia si¢ w celu monitorowania dzialan przeprowadzanych zgodnie z postano-
wieniami niniejszego zalgcznika.

2. Komitetowi wspdlprzewodnicza przedstawiciel FDA w imieniu Stanéw Zjednoczonych i przedstawiciel UE,
z ktérych kazdy ma do dyspozycji jeden glos we Wspdlnym Komitecie Sektorowym. Wsp6lny Komitet Sektorowy
podejmuje decyzje jednoglosnie. Wspdlny Komitet Sektorowy opracowuje swoj regulamin.

3. Funkcje Wspélnego Komitetu Sektorowego obejmuja w szczegdlnosci:

a) opracowanie i aktualizacje wykazu uznanych organéw, lacznie z wszelkimi ograniczeniami pod wzgledem rodzaju
kontroli lub produktéw, oraz wykazu organéw w dodatku 2 i przekazywanie tych wykazéw do wiadomosci
wszystkich organéw wymienionych w dodatku 2 i Wsp6lnego Komitetu;

b) zapewnianie forum do omawiania kwestii dotyczacych niniejszego zalgcznika, w tym zwigzanych z réznicg zdan co
do stwierdzenia uznania lub zawieszenia uznawania oraz harmonograméw przeprowadzenia ocen w ramach
niniejszego zalgcznika w odniesieniu do wykazu organéw w dodatku 2;

¢) zgodnie z art. 20 i dodatkiem 3, rozwazanie kwestii statusu produktéw, o ktérych mowa w art. 20, oraz
podejmowanie decyzji na temat ich wlaczenia oraz

d) przyjmowanie, w razie potrzeby, stosownych dodatkowych technicznych i administracyjnych rozwigzan stuzacych
skutecznej realizacji postanowiefl niniejszego zalacznika.

4. Wspdlny Komitet Sektorowy spotyka si¢ na wniosek ktorejkolwiek ze Stron w odniesieniu do kwestii zwigzanych
z brakiem porozumienia w sprawie stwierdzenia uznania lub zawieszenia uznawania oraz innych kwestii w terminach
uzgodnionych przez Strony. Spotkania Wspdlnego Komitetu Sektorowego moga odbywaé si¢ osobiScie lub w inny
sposob.

ROZDZIAL 5

WSPOLPRACA REGULACYJNA I WYMIANA INFORMAC]I
Artykut 15
Wspolpraca regulacyjna

Strony informujg si¢ nawzajem i konsultujg si¢ ze soba, w zakresie prawnie dozwolonym, w sprawie wnioskéw
dotyczgcych wprowadzenia nowych kontroli badz zmiany obowigzujacych regulacji technicznych czy istotnych zmian
w procedurach kontroli farmaceutycznej oraz umozliwiania przedstawiania uwag dotyczacych takich wnioskéw.

Artykut 16
Wymiana informacji

Strony wypracowujg odpowiednie rozwiazania, w tym w zakresie dostepu do stosownych baz danych, na potrzeby
wymiany oficjalnych dokumentéw GMP i innych istotnych informacji zwigzanych z kontrolg zakladu wytwoérczego,
a takze wymiany informacji dotyczacych wszelkich potwierdzonych doniesien o problemach, dzialan naprawczych,
zwrotu produktéw, odrzuconych importowanych partii towaru i innych probleméw zwigzanych z dzialaniami regula-
cyjnymi i dzialaniami w zakresie egzekwowania przepiséw w odniesieniu do produktéw podlegajacych zakresowi
niniejszego zalgcznika.



4.3.2017 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 58/43

Artykut 17
System alarmowy

Kazda Strona posiada system alarmowy, ktéry umozliwia odpowiednio szybkie i proaktywne informowanie organdéw
drugiej Strony o przypadkach wad jako$ciowych, zwrocie produktéw, produktach podrobionych lub falszywych badz
potencjalnych powaznych niedociagnigciach i innych problemach dotyczacych jakosci lub braku zgodnosci z warunkami
GMP, ktére wymagalyby przeprowadzenia dodatkowych kontroli lub zawieszenia dystrybucji odno$nych produktéw.

ROZDZIAL 6

KLAUZULA OCHRONNA
Artykut 18
Klauzula ochronna

1. Kazda Strona uznaje prawo kraju przywozu do wypelniania obowiazkéw prawnych przez podejmowanie dzialan
niezbednych do zapewnienia ochrony zdrowia ludzi i zwierzat na poziomie, jaki uwaza za odpowiedni. Organ Strony
ma prawo do przeprowadzenia wiasnej kontroli w zakladzie wytwdrczym znajdujgcym si¢ na terytorium drugiej Strony.

2. Decyzja o przeprowadzeniu wiasnej kontroli przez organ Strony w zakladzie wytworczym na terytorium drugiej
Strony powinna stanowi¢ wyjatek od zwyklej praktyki Strony od dnia, w ktérym maja zastosowanie artykuly, o ktérych
mowa w art. 19 ust. 2.

3. Przed przeprowadzeniem kontroli zgodnie z ust. 1 organ Strony powiadamia na piSmie druga Strong, a organ
drugiej Strony ma prawo do wzigcia udzialu w kontroli przeprowadzanej przez te Strone.

ROZDZIAL 7

PRZEPISY KONCOWE
Artykut 19
Wejscie w Zycie

1. Niniejszy zalacznik wchodzi w Zycie w dniu, w ktérym Strony zakoficzyly wymiane listow potwierdzajacych
zakoriczenie odpowiednich procedur zwigzanych z wejSciem w zycie niniejszego zalacznika.

2. Niezaleznie od przepiséw ust. 1, art. 8, 10, 11 i 12 niniejszego zalgcznika nie stosuje si¢ do dnia 1 listopada
2017 r., z wyjatkiem przypadkéw opisanych w ust. 4.

3. Niezaleznie od przepiséw ust. 1, art. 9 niniejszego zalacznika nie stosuje si¢ do dnia, w ktérym organy wszystkich
panstw czlonkowskich UE zajmujgce si¢ produktami leczniczymi do stosowania u ludzi wymienione w dodatku 2
zostang uznane przez FDA.

4. Jesli do dnia 1 listopada 2017 r. FDA nie zakonczy przeprowadzania w ramach niniejszego zalacznika ocen co
najmniej o$miu organéw panstw czlonkowskich zajmujacych sie produktami leczniczymi do stosowania u ludzi
wymienionych w dodatku 2, pomimo otrzymania od tych organéw pelnego zestawu dokumentéw umozliwiajacych
oceng ich wlasciwosci, jak okreslono w pkt IL.A.1 dodatku 4, zgodnie z harmonogramem przedstawionym w dodatku 5,
stosowanie artykuléw, o ktérych mowa w ust. 2, zostaje odroczone do dnia, w ktérym FDA zakoniczy oceny co najmniej
o$miu takich organéw.

Artykut 20

Przepisy przejSciowe

1. Nie pézniej niz dnia 15 lipca 2019 r. Wspdlny Komitet Sektorowy rozwazy, czy w zakresie produktéw objetych
niniejszym zalacznikiem nalezy uwzgledni¢ weterynaryjne produkty lecznicze. Wspdlny Komitet Sektorowy weZmie
udzial w wymianie pogladéw na temat organizacji oceny odpowiednich organéw najpdzniej dnia 15 grudnia 2017 r.
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2. Nie p6Zniej niz dnia 15 lipca 2022 r. Wspdlny Komitet Sektorowy rozwazy, czy w zakresie produktéw objetych
niniejszym zalacznikiem nalezy uwzgledni¢ szczepionki do stosowania u ludzi i produkty lecznicze pochodzace
z osocza. Bez uszczerbku dla tych rozwazaf, od daty wejScia w zycie niniejszego zalagcznika Strona powiadamia
z wyprzedzeniem odpowiedni organ drugiej Strony o przeprowadzeniu kontroli po zatwierdzeniu takich produktéw
w zakladzie wytworczym znajdujacym si¢ na terytorium Strony oraz umozliwi temu organowi udzial w kontroli.
W celu wlaczenia szczepionek do stosowania u ludzi oraz produktéw leczniczych pochodzacych z osocza do zakresu
produktéw objetych niniejszym zalacznikiem Wsp6lny Komitet Sektorowy bierze w szczeg6lnosci pod uwage doswiad-
czenia zdobyte podczas takich wspdlnych kontroli.

3. Nie pdZniej niz dnia 15 lipca 2019 r. Wspdlny Komitet Sektorowy dokona oceny zebranych do$wiadczen, aby
zdecydowal, czy konieczny jest przeglad postanowien dotyczacych kontroli poprzedzajacych zatwierdzenie, o ktérych
mowa w art. 11.

4. Produkty, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, zostajg wiaczone do zakresu produktéw objetych niniejszym zalacznikiem,
tylko wowczas, gdy Wspdlny Komitet Sektorowy podejmie taka decyzje na podstawie ust. 1 i 2.

5. Jesli FDA stwierdzi, ze kontrola po zatwierdzeniu w zakladzie wytworczym na terytorium podlegajacym organowi
panstwa cztonkowskiego jest konieczna, a ocena tego organu w ramach niniejszego zalacznika jest w toku lub organ ten
nie zostal uznany przez FDA, FDA powiadamia na pi$mie dany organ i EMA.

a) Nie p6Zniej niz w terminie 30 dni kalendarzowych od daty otrzymania powiadomienia zgodnie z ust. 5 organ,
ktéremu podlega terytorium, na ktérym znajduje si¢ zaklad wytwoérczy, lub EMA w imieniu tego organu
powiadamiajg FDA, czy podjeto decyzje o zwrdceniu si¢ do uznanego organu UE o przeprowadzenie kontroli oraz,
w przypadku podjecia takiej decyzji, czy taki uznany organ UE przeprowadzi kontrole przed uplywem terminu
okreslonym w powiadomieniu. Organ, ktéremu podlega terytorium, na ktérym znajduje si¢ zaklad wytworczy, ma
mozliwos$¢ wzigcia udziatu w tej kontroli.

b) W przypadku gdy kontrole przeprowadzaé bedzie uznany organ UE, uznany organ lub EMA w imieniu tego organu
powiadamiajg FDA o terminie (terminach) przeprowadzenia kontroli i przekazuja oficjalne dokumenty GMP, istotne
w kontekscie kontroli, FDA i organowi, ktéremu podlega terytorium, na ktérym przeprowadza si¢ kontrole, przed
terminem okre§lonym w powiadomieniu, zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami ustawowymi, wykonawczymi
i administracyjnymi wymienionymi w dodatku 1. FDA ma mozliwos¢ wzigcia udziatu w kontroli.

¢) W przypadku gdy kontroli nie bedzie przeprowadzaé uznany organ UE, lecz FDA, organ, ktéremu podlega
terytorium, na ktérym przeprowadza si¢ kontrole, ma prawo wzigcia udzialu w kontroli. FDA przekazuje temu
organowi oficjalne dokumenty GMP, istotne w kontekscie tej kontroli.

Artykut 21
Wygasnigcie

1.  Niniejszy zalacznik traci moc w dniu 15 lipca 2019 r. w przypadku gdy FDA nie zakoniczyla przed tym terminem
przeprowadzania oceny organu w kazdym z panstw czlonkowskich UE w ramach niniejszego zalgcznika w odniesieniu
do produktéw leczniczych do stosowania u ludzi wymienionych w dodatku 2, pod warunkiem ze FDA otrzymala od
organu kazdego z panstw cztonkowskich pelne zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng whasciwosci tych organéw,
jak okreslono w pkt I.A.1 dodatku 4, zgodnie z harmonogramem przedstawionym w dodatku 5.

2. Termin okreSlony w ust. 1 zostaje przedluzony o 90 dni kalendarzowych w przypadku kazdego organu, ktéry
przedlozy pelne zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng wlasciwosci organu, jak okreslono w pkt ILA.1 dodatku
4, po obowigzujacym terminie okreslonym w dodatku 5, ale przed dniem 15 lipca 2019 r.

3. FDA, na zadanie, oméwi wszelkie réznice zdan podniesione przez UE i dotyczace oceny na forum Wspdlnego
Komitetu Sektorowego. Jesli Wspélnemu Komitetowi Sektorowemu nie uda si¢ znalezé rozwiazania i osiggnaé
porozumienia, UE moze powiadomi¢ FDA na piSmie o swoim oficjalnym sprzeciwie, a zalagcznik straci moc trzy
miesiace od dnia takiego powiadomienia lub w innym terminie ustalonym przez Wspdlny Komitet Sektorowy.



4.3.2017 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 58/45

Dodatek 1

Wykaz obowigzujacych przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych

STANY ZJEDNOCZONE

Ustawa federalna o zywnosci, produktach leczniczych i produktach kosmetycznych (,Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act’), tytul 21 U.S.C. sekcja 301 i nast. Szczeg6lnie istotne: 21 U.S.C 351(a)(2)(B) (sfalszowany produkt leczniczy, jesli
wyprodukowany niezgodnie z obowigzujaca dobra praktyka wytwarzania); 21 U.S.C. 355(d)(3); 21 U.S.C. 355(j)(4)(A)
(zatwierdzanie produktéw leczniczych do stosowania u ludzi w zaleznosci od dokladnosci metod, odpowiedniosci
zaktadéw, kontroli produkcji, przetwarzania i pakowania w celu zachowania wlasciwosci, mocy, jakosci i czystoéci
produktu leczniczego); 21 U.S.C. 360b(c)(2)(A)(i); 360b(d)(1)(C) (zatwierdzanie produktéw leczniczych do stosowania
u zwierzat w zalezno$ci od dokladnosci metod, odpowiedniosci zakladéw, kontroli produkcji, przetwarzania
i pakowania w celu zachowania wla$ciwosci, mocy, jakosci i czystoci produktu leczniczego); 21 U.S.C. 374 (organ
przeprowadzajacy kontrolg); 21 U.S.C. 384(e) (uznawanie kontroli przeprowadzanych przez zagraniczny organ rzagdowy)

Ustawa o publicznej stuzbie zdrowia (,Public Health Service Act”) sekcja 351, tytul 42 U.S.C. § 262. Szczegdlnie istotne:
42 U.S.C. 262(a)(2)(Q)(i)(I) (wydawanie zezwolenn w przypadku biologicznych produktéw leczniczych w zaleznosci od
wykazania, ze zaklad, w ktérym produkt jest wytwarzany, przetwarzany, pakowany lub magazynowany spehnia
standardy sluzace zapewnieniu, ze produkt jest w dalszym ciagu bezpieczny, czysty i charakteryzuje si¢ silnym
dzialaniem); 42 U.S.C. 262(j) (Ustawa federalna o Zywnosci, produktach leczniczych i produktach kosmetycznych ma
zastosowanie do biologicznych produktéw leczniczych)

21 CFR czg$¢ 210 (Obowigzujace dobre praktyki wytwarzania w produkeji, przetwarzaniu, pakowaniu lub magazy-
nowaniu lekéw; Ogodlne)

21 CFR czg$¢ 211 (Obowiazujace dobre praktyki wytwarzania w przypadku gotowych produktéw leczniczych)

21 CFR czg$¢ 600, podczesé B (Warunki dotyczace zakladu); podczesé C (Kontrola w zakladzie)

UNIA EUROPEJSKA

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych;

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych pafstw czltonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej
praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez
czlowieka;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badaf
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE;

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weteryna-
ryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw;

Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajagca zasady i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz badanych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi;

Dyrektywa Komisji 91/412/EWG z dnia 23 lipca 1991 r. ustanawiajgca zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania
weterynaryjnych produktéw leczniczych;

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1252/2014 z dnia 28 maja 2014 r. uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania substancji czynnych
wykorzystywanych w produktach leczniczych stosowanych u ludzi;

obecna wersja wytycznych dotyczacych dobrej praktyki wytwarzania, zawarta w tomie IV Zasad dotyczacych produktéw
leczniczych w Unii Europejskiej i w zestawieniu procedur wspdlnotowych dotyczacych kontroli i wymiany informaciji.
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Dodatek 2
WYKAZ ORGANOW
STANY ZJEDNOCZONE

Urzad ds. Zywnosci i Lekéw

UNIA EUROPEJSKA

Panistwo

W przypadku produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczni-
czyc

Austria

Belgia

Bulgaria

Cypr

Republika Czeska

Chorwacja

Dania

Niemcy

Austriacka Agencja ds. Zdrowia i Bezpie-
czefistwa Zywnosci/Osterreichische Agentur
fur Gesundheit und Erndhrungssicherheit
GmbH

Federalna Agencja Lekéw i Produktéw Zdro-
wotnych/Federaal Agentschap voor genees-
middelen en gezondheidsproducten/Agence
fédérale des médicaments et produits de
santé

Bulgarska Agencja Lekow/M3ITBITHUTEITHA
ATEHIIMSA T10 JIEKAPCTBATA

Ministerstwo Zdrowia — Stuzby Farmaceu-
tyczne/appakeutikes  Ynnpeoies, Ynoupyeio
Yyeiag

Pafistwowy Instytut Kontroli Lek6w/Stdtni
tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Agengja ds. Produktéw Leczniczych i Wyro-
béw Medycznych/Agencija za lijekove i medi-
cinske proizvode (HALMED)

Duniska Agencja Lekéw/Laegemiddelstyrel-
sen

Federalny Instytut ds. Lekéw i Wyrobéw
Medycznych/Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)

Instytut Paula-Ehrlicha (PEI), Federalny Insty-
tut ds. Szczepionek i Lekéw Biomedycz-
nych/Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Bundesinsti-
tut fur Impfstoffe und biomedizinische Ar-
zneimittel

Federalne Ministerstwo Zdrowia/Bundes-
ministerium fiir Gesundheit (BMG)/Zentral-
stelle der Linder fir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln  und  Medizinprodukten
(ZLG) (1)

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Butgarska Agencja Bezpieczefistwa Zywnosci/
Buirapcka areHuus mo Ge30MacHOCT Ha XpaHuTe

Ministerstwo Rolnictwa, Rozwoju Obszaréw
Wiejskich i Srodowiska — Stuzby Weteryna-
ryjne/Kmviatpikés Ynnpeoiec- Ynoupyeio Tewp-
yiag, Aypotiknic Avantuéng kat TepifaAovrog

Pafistwowy Instytut ds. Kontroli Weterynaryj-
nych Biologicznych Produktéw Leczniczych
i Lekow/[Ustav pro stitni kontrolu veterinar-
nich biopreparati a léciv (USKVBL)

Ministerstwo Rolnictwa, Dyrekcja ds. Wetery-
narii i Bezpieczefistwa Zywnosci/Ministarstvo
Poljoprivrede, Uprava za veterinarstvo i sigur-
nost hrane

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Federalny Urzad ds. Ochrony Konsumentéw
i Bezpieczefistwa Zywnosci/Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL)

Federalne Ministerstwo Zywnosci i Rolnictwa/
Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft
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Panstwo

W przypadku produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczni-
czych

Estonia

Grecja

Hiszpania

Finlandia

Francja

Wegry

Irlandia

Wtlochy

Lotwa

Litwa

Luksemburg

Malta

Panstwowa Agencja Lekow/Ravimiamet

Krajowa Organizacja ds. Lekéw/Ethnikos Or-
ganismos Farmakon (EOF) — (EONIKOX OP-
TANIZMOZ ®APMAKQN))

Hiszpanska Agencja ds. Lekéw i Wyrobow
Medycznych/Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios ()

Finska Agencja Lekow/Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus (FIMEA)

Francuska Krajowa Agencja ds. Bezpieczen-
stwa Lekow i Produktéw Zdrowotnych/
Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM)

Orszigos Gyogyszerészeti és  Elelmezés-
egészségiigyi Intézet/Krajowy Instytut Far-
magcji i Zywienia

Urzad Regulacji Produktéw Zdrowotnych/
Health Products Regulatory  Authority
(HPRA)

Wrloska Agencia Lekow/Agenzia Italiana del
Farmaco

Pafistwowa Agencja Lekéw(Zalu valsts agen-
tiira

Pafistwowa Agencja Kontroli Lekow/Valsty-
biné vaisty kontrolés tarnyba

Ministerstwo Zdrowia, Departament ds. Far-
magji i Lekéw/[Ministere de la Santé, Division
de la Pharmacie et des Médicaments

Urzad Regulacji Lekéw/Medicines Regula-
tory Authority

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Francuska Agencja ds. Bezpieczefistwa Sani-
tarnego Zywnosci, Srodowiska i Pracy — Kra-
jowa Agencgja ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych/ Agence Nationale de Sécurité Sa-
nitaire de l'alimentation, de l'environnement
et du travail-Agence Nationale du Médica-
ment Vétérinaire (Anses-ANMYV)

Krajowe Biuro ds. Bezpieczenstwa Lancucha
Zywnosciowego, Dyrekcja ds. Weterynaryj-
nych Produktéw Leczniczych/Nemzeti Elelmi-
szerldnc-biztonsagi Hivatal, Allatgy6gyaszati
Termékek Igazgatésiga (ATI)

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia Zwierzat
i Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych

Ministero della Salute, Direzione Generale
della Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Departament Oceny i Rejestracji Stuzby ds.
Zywnosci i Weterynarii/Partikas un veterinara
dienesta NovértéSanas un registracijas depar-
taments

Pafistwowa Stuzba ds. Zywnosci i Weteryna-
rii/Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi

Sekcja ds. Lekéw Weterynaryjnych i Zywienia
Zwierzat (Dyrekcja ds. Regulacji Weterynarii)
w Departamencie Regulacji Weterynaryjnej
i Fitosanitarnej/Veterinary Medicines and Ani-
mal Nutrition section (VMANS) (Veterinary
Regulation Directorate (VRD) within The Ve-
terinary and Phytosanitary Regulation Depart-
ment (VPRD)

L 58/47



L 58/48 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 4.3.2017
Pat W przypadku produktéw leczniczych stosowa- | W przypadku weterynaryjnych produktéw leczni-
anstwo .
nych u ludzi czych
Niderlandy Inspektorat  Opieki ~Zdrowotnej/Inspectie | Rada ds. Oceny Lekéw/Bureau Dierg-
voor de Gezondheidszorg (IGZ) eneesmiddelen, College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (CBG)
Polska Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF) Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi
Portugalia Krajowy Urzad ds. Lekéw i Produktéw Zdro- | Dyrekcja Generalna ds. Zywnosci i Weteryna-
wotnych/INFARMED, LP Autoridade Nacio- | rii/DGAV — Dire¢do Geral de Alimentac¢io e
nal do Medicamento e Produtos de Satde, 1. | Veterindria (PT)
P
Rumunia Krajowa Agencja ds. Lekéw i Wyrob6w Me- | Krajowy Urzad ds. Sanitarno-Weterynaryj-
dycznych/Agentia Nationald a Medicamentu- | nych i Bezpieczefistwa Zywnosci/Autoritatea
lui i a Dispozitivelor Medicale Nationald Sanitard Veterinard si pentru Sigu-
ranta Alimentelor
Szwecja Agencja ds. Produktéw Medycznych/Like- | Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-
medelsverket nicze stosowane u ludzi
Stowenia Agencja ds. Produktéw Leczniczych i Wyro- | Zob. organ odpowiedzialny za produkty lecz-

Republika Stowacka

(Stowacja)

Zjednoczone Krélestwo

béw Medycznych Republiki StoweniiJavna
agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP)

Pafistwowy Instytut Kontroli Lekéw/Stétny
ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)

Agencja Regulacji Lekow i Produktéw Zdro-
wotnych/Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency

nicze stosowane u ludzi

Pafistwowy Instytut ds. Kontroli Weterynaryj-
nych Biologicznych Produktéw Leczniczych
i Lekéw/|Ustav §tdtnej kontroly veterindrnych
biopreparatov a lie¢iv (USKVBL)

Dyrekcja Lekéw Weterynaryjnych/Veterinary
Medicines Directorate

(") Do celéw niniejszego zalacznika oraz bez uszczerbku dla wewnetrznego podziatu uprawnien w Niemczech w odniesieniu do kwes-
tii objetych zakresem niniejszego zalacznika zaklada si¢, ze ZLG obejmuje wszystkie wlasciwe organy krajow zwiazkowych wyda-
jace dokumenty GMP i przeprowadzajace kontrole produktéw leczniczych.

() Do celéw niniejszego zatacznika oraz bez uszczerbku dla wewnetrznego podziatu uprawnien w Hiszpanii w odniesieniu do kwestii
objetych zakresem niniejszego zalacznika zaklada si¢, ze Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios obejmuje
wszystkie wlasciwe organy regionalne wydajace dokumenty GMP i przeprowadzajace kontrole produktéw leczniczych.
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Dodatek 3

WYKAZ PRODUKTOW OBJETYCH ZAKRESEM NINIEJSZEGO ZALACZNIKA

Uznajac, ze szczegélowe definicje produktéw leczniczych i lekéw uwzgledniono w przepisach ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych, o ktérych mowa w dodatku 1, ponizej podany zostal indykatywny wykaz
produktéw objetych zakresem zalacznika. Ma to zastosowanie do zakladéw zajmujacych si¢ przetwarzaniem,
pakowaniem, testowaniem i sterylizowaniem, w tym zakladéw wykonujacych te czynnosci na zlecenie.

1. Wprowadzone do obrotu gotowe produkty lecznicze do stosowania u ludzi w réznej postaci farmaceutycznej, np.
w postaci tabletek, kapsulek, masci i lekéw do wstrzykiwan, obejmujace:

a) gazy medyczne;
b) produkty radiofarmaceutyczne lub promieniotwércze produkty biologiczne;
¢) produkty ziotowe (produkty pochodzenia roslinnego) (*); oraz
d) produkty homeopatyczne;
2. wprowadzane do obrotu biologiczne produkty lecznicze:
a) szczepionki do stosowania u ludzi (**);
b) produkty lecznicze pochodzace z osocza (**);
¢) terapeutyczne biologiczne produkty lecznicze oparte na biotechnologii; oraz
d) produkty mogace powodowa¢ alergie;

3. surowce (w Stanach Zjednoczonych zgodnie z definicja w prawie amerykanskim) i pétprodukty (w UE zgodnie
z definicja w ustawodawstwie UE);

4. farmaceutyczne skladniki czynne lub substancje lecznicze luzem;
5. badane produkty lecznicze (produkty do badan klinicznych) (***); oraz
6. weterynaryjne produkty lecznicze (**):

a) weterynaryjne produkty lecznicze, facznie z produktami leczniczymi wydawanymi na recepte i lekami dostepnymi
bez recepty, z wylaczeniem weterynaryjnych produktéw immunologicznych;

b) premiksy do przygotowywania weterynaryjnych pasz leczniczych (UE), artykuly typu A z zawartoscig substangji
leczniczych do przygotowania weterynaryjnych pasz leczniczych (USA);

() Wilaczone w zakresie, w jakim sg one regulowane przepisami FDA dotyczacymi lekéw oraz przepisami UE
dotyczacymi produktéw leczniczych.

(**) Produkty te sa wlaczone do zakresu produktéw objetych niniejszym zalgcznikiem tylko w stopniu, w jakim
Wspdlny Komitet Sektorowy zadecyduje o takim wigczeniu na podstawie art. 20.

(***) FDA zwyczajowo nie przeprowadza kontroli GMP w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych. Informacje
dotyczace kontroli tych produktéw beda dostarczane w zakresie, w jakim sg one dostepne i w jakim umozliwig to
zasoby. Produkty te sg wlaczone do zakresu produktéw objetych niniejszym zalacznikiem tylko w stopniu, w jakim
Wspdlny Komitet Sektorowy zadecyduje o takim wigczeniu.
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Dodatek 4

KRYTERIA I PROCEDURY OCEN PRZEPROWADZANYCH W RAMACH NINIEJSZEGO ZALACZNIKA
I. KRYTERIA OCEN PRZEPROWADZANYCH W RAMACH NINIEJSZEGO ZALACZNIKA

W celu stwierdzenia, czy nalezy uzna¢ dany organ wymieniony w dodatku 2, kazda Strona stosuje nastepujace
kryteria:

(i) Organ ma kompetencje prawne i wykonawcze do przeprowadzenia kontroli pod katem standardéw GMP
(zgodnie z definicjg w art. 1).

(i) Organ zarzadza konfliktami intereséw z zachowaniem zasad etyki.

(iliy Organ ma mozliwo$¢ przeprowadzania ocen ryzyka i ograniczania ryzyka.

(iv) Organ prowadzi odpowiedni nadzér zakladéw wytwoérczych w obrebie swojej jurysdykcji.
(v) Organ posiada odpowiednie zasoby i je wykorzystuje.

(vi) Organ zatrudnia wyszkolonych i wykwalifikowanych inspektoréw, posiadajacych umiejetnosci i wiedze, ktore
umozliwiaja zidentyfikowanie praktyk wytwarzania mogacych spowodowa¢ szkody u pacjentow.

(vii) Organ posiada narzedzia niezbedne do podejmowania dzialan w celu ochrony spoleczenstwa przed niebezpie-
czefistwami zwigzanymi z lekami lub produktami leczniczymi zlej jakosci.

II. PROCEDURY OCEN PRZEPROWADZANYCH W RAMACH NINIEJSZEGO ZALACZNIKA
A. Oceny organéw UE przez FDA

1. W celu uzyskania oceny wiasciwosci danego organu wymienionego w dodatku 2, przed rozpoczeciem
procesu oceny przez FDA organ w kazdym z panstw czlonkowskich przekazuje pelen zestaw dokumentéw
umozliwiajacych ocene wiasciwosci, zawierajacy nastepujace elementy:

(i) ostateczne sprawozdanie z audytu w ramach Wspélnego Programu Audytu (przy czym FDA
przyznano z trzymiesiecznym wczesniejszym powiadomieniem status obserwatora w tym audycie),
ktére obejmuje pelne sprawozdanie z obserwowanej kontroli, wszelkie powigzane Srodki naprawcze,
a takze wszelkie dokumenty przywolywane przez audytor6w w sprawozdaniu w odniesieniu do
wskaznikéw uznanych przez FDA na liscie kontrolnej audytu w ramach Wspdlnego Programu Audytu
za niezbedne do przeprowadzenia oceny oraz wszelkich wskaznikéw, ktére wymagalyby od organu
zaproponowania podjecia Srodkéw naprawczych i dziatan zapobiegawczych;

(i) wypelniony kwestionariusz dotyczacy konfliktu intereséw, opracowany przez FDA, podpisany przez
gléwnego urzednika organu;

(i) zestaw czterech sprawozdan z kontroli ogélem, obejmujacy sprawozdanie z kontroli obserwowanych
podczas audytu w ramach Wspélnego Programu Audytuy;

(iv) standardowe procedury operacyjne lub opis sposobu, w jaki organ finalizuje sprawozdania z kontroli;

(v) standardowe procedury operacyjne dotyczace szkolen i kwalifikacji inspektoréw, w tym dokumentacje
szkolent w przypadku wszystkich inspektoréw, ktorzy przeprowadzali kontrole w ramach sprawozdan
przekazywanych FDA (zgodnie z ppkt (iii)); oraz

(vi) najbardziej aktualny spis zakladéw wytworczych na terytorium podlegajagcym temu organowi
i znajdujgcym si¢ w jego jurysdykeji, obejmujacy rodzaj zakladu wytworczego produkujacego
produkty objete zakresem niniejszego zalacznika oraz, na zadanie, wypelniong tabele przygotowang
przez FDA, w ktorej wyszczegdlniono rodzaje zakladéw wytworczych.

2. Podczas oceny wlasciwosci FDA moze zwroci¢ sie do organu z pafistwa czlonkowskiego o przekazanie
dodatkowych informacji lub dalszych wyjasnien.
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3. FDA moze odstapi¢ od wymogu przedlozenia niektérych informacji wymienionych w pkt ILA.1 oraz
moze zwrdci¢ si¢ do organu z panstwa czlonkowskiego o przekazanie informacji alternatywnych. Decyzja
o odstgpieniu od wymogu przedlozenia jakichkolwiek dokumentéw umozliwiajacych ocene jest
podejmowana przez FDA indywidualnie w kazdym przypadku.

4. Po otrzymaniu wszystkich wymaganych informacji okreslonych w pkt IL.A od organu z panstwa cztonkow-
skiego FDA zamierza przedlozy¢ te dokumenty w celu uzyskania ich oficjalnego tlumaczenia pisemnego
na jezyk angielski w rozsadnym terminie. FDA zakonczy przeprowadzanie oceny i stwierdzi wlasciwos¢
organu z panstwa czlonkowskiego nie pdzniej niz w terminie 70 dni kalendarzowych od dnia, w ktérym
otrzyma tlumaczenie pisemne wszystkich wymaganych informacji okreslonych w pkt ILA dotyczacych
danego organu z panstwa czlonkowskiego. FDA dysponuje dwoma zespolami oceniajacymi whasciwos¢.
FDA bedzie zatem przeprowadzaé oceny dwoch organéw z panstw czlonkowskich jednoczesnie.

B. Ocena FDA przez UE

UE przeprowadzi swoja oceng FDA w oparciu o:

(i) wyniki audytu zgodnego z Wspdlnym Programem Audytu, biorgc pod uwage audyty wykonywane
w ramach Konwencji o Inspekcji Farmaceutycznej oraz audyty przeprowadzone w kontekscie art. 111b
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE;

(i) ocen¢ réwnowazno$ci wymogéw ustawodawczych i wykonawczych GMP.
C. Ponowna ocena organow

W przypadku gdy Strona oceniajaca nie stwierdzi uznania organu drugiej Strony lub organ drugiej Strony
zostanie zawieszony, mozliwa jest ponowna ocena organu. Zakres ponownej oceny jest powigzany
z przyczynami niestwierdzenia uznania lub zawieszenia uznawania.

III. KONTYNUACJA UZNAWANIA

W celu kontynuowania uznawania organu wymagane jest, by organ w dalszym ciggu spelnial kryteria okreslone
w pkt LA i podlegal dzialaniom monitorujgcym opisanym w art. 12, co w przypadku organéw z panstw
cztonkowskich oznacza, Ze FDA wymaga monitorowania za pomocg programu audytu, ktéry obejmuje audyt
(z mozliwo$cig obserwacji przez FDA) kazdego uznanego organu z panstwa cztonkowskiego co pieé lub sze$¢ lat.
Jezeli dany organ nie byt przedmiotem audytu przez okres 6 lat, druga Strona ma prawo przeprowadzenia audytu
takiego organu.
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Dodatek 5

HARMONOGRAM WSTEPNEJ OCENY ORGANOW Z PANSTW CZLONKOWSKICH

1. Organy z panstw czlonkowskich zajmujgce si¢ produktami leczniczymi do stosowania u ludzi wymienione
w dodatku 2 przedkladaja pelne zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng ich wilasciwosci, zawierajace
informacje okreslone w pkt I.A.1 dodatku 4, zgodnie z nastgpujacym harmonogramem:

— Nie pdzniej niz dnia 1 stycznia 2017 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych ocene wiasciwosci od czterech
organéw z panstw czlonkowskich

— Nie pézniej niz dnia 15 lutego 2017 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych ocene wilasciwosci od trzech
dodatkowych organdw z panstw czlonkowskich

— Nie pézniej niz dnia 1 kwietnia 2017 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng wilasciwosci od dwéch
dodatkowych organéw z panstw cztonkowskich

— Nie pdzniej niz dnia 15 maja 2017 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych ocene wiasciwosci od dwéch
dodatkowych organdw z panstw czlonkowskich

— Nie pdzniej niz dnia 15 wrzesnia 2017 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych ocene wlasciwosci od dwéch
dodatkowych organ6éw z panstw cztonkowskich

— Nie pdZniej niz dnia 15 grudnia 2017 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych ocen¢ wlasciwosci od czterech
dodatkowych organéw z panstw cztonkowskich

— Nie pdzniej niz dnia 15 marca 2018 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng wilasciwosci od czterech
dodatkowych organéw z panstw czlonkowskich

— Nie pdzniej niz dnia 15 czerwca 2018 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych ocene wilasciwosci od siedmiu
dodatkowych organéw z panstw cztonkowskich

2. FDA zakoniczy przeprowadzanie ocen w ramach niniejszego zalacznika organdéw z panstw czlonkowskich
zajmujacych si¢ produktami leczniczymi do stosowania u ludzi wymienionymi w dodatku 2, jak okreslono
w pkt ILLA.4 oraz zgodnie z nast¢pujacym harmonogramem, pod warunkiem Ze FDA otrzyma w przypadku tych
organéw pelne zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng ich wlasciwosci, zawierajace informacje okreslone
w pkt ILA.1 dodatku 4, zgodnie z harmonogramem przedstawionym w ust. 1:
— 1 listopada 2017 r.: osiem ocen
— 1 marca 2018 r.: cztery dodatkowe oceny
— 1 czerwca 2018 r.: dwie dodatkowe oceny
— 1 grudnia 2018 r.: sze$¢ dodatkowych ocen
— 15 lipca 2019 r.: osiem dodatkowych ocen

3. W przypadku organu kazdego z panstw czlonkowskich:

a) UE przedstawia FDA konicowe sprawozdanie z audytu nie pézniej niz 60 dni przed terminem przekazania
zestawu dokumentéw umozliwiajacych ocene wlasciwosci w przypadku danego organu.

b) FDA przekazuje danemu organowi konicowa list¢ kontrolng zestawu dokumentéw umozliwiajacych oceng
wlasciwosci nie pdzniej niz 20 dni po terminie otrzymania przez FDA sprawozdania z audytu.

¢) Organ przedstawia FDA zestaw dokumentéw umozliwiajacych oceng wilasciwosci nie pdZniej niz 40 dni po
terminie otrzymania przez dany organ listy kontrolnej zestawu dokumentéw umozliwiajacych ocene wlasciwosci.
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