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Poytékirja ladkkeiden hyvia tuotantotapoja koskevan

noudattamis- ja valvontaohjelman vastavuoroisesta tunnustamisesta

1 artikla

Maéaritelmat

Tassa poytakirjassa

hyvien tuotantotapojen noudattamistodistuksella tarkoitetaan sdéntelyviranomaisen

myontdmaa todistusta, jolla todistetaan, ettd valmistuslaitos noudattaa hyvié tuotantotapoja

(Good Manufacturing Practices, GMP);

vastaavalla viranomaisella tarkoitetaan osapuolen sadntelyviranomaista, jonka toinen

osapuoli tunnustaa vastaavaksi viranomaiseksi;

valmistus kattaa valmistamisen, pakkaamisen, uudelleenpakkaamisen, merkinnat, testauksen

ja varastoinnin;

ladkkeella tarkoitetaan mita tahansa tuotetta, joka katsotaan Food and Drugs Act -saddoksen
(R.S.C., 1985, c. F-27) nojalla ladkkeeksi tai joka katsotaan Euroopan unionin sovellettavan
lainsd&ddannon nojalla ladkkeeksi riippumatta siitd, onko se valmis tuote, vélituote tai
tutkittava tuote tai vaikuttava aine;
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paikalla tehtavalla arvioinnilla tarkoitetaan tuotekohtaista arviointia, joka tehdaan laakkeen
myyntilupahakemukseen liittyen valmistuslaitoksessa, jotta voidaan arvioida, vastaavatko
la&kkeen valmistustilat, valmistusprosessi ja -olosuhteet ja valmistuksen valvonta esitettyjé
tietoja, ja jotta voidaan puuttua myyntilupahakemuksen arvioinnissa mahdollisesti viela

jaljella oleviin kysymyksiin; ja

sdantelyviranomaisella tarkoitetaan osapuolen tahoa, jolla on osapuolen lainsaadantéon

perustuva laillinen oikeus valvoa ja tarkastaa ladkkeita kyseisessé osapuolessa.

2. Kun t&ssa poytakirjassa viitataan tarkastuksiin, ei tarkoiteta paikalla tehtévié arviointeja, jollei

Mmuuta maarata.

2 artikla

Tavoite

Taman poytakirjan tavoitteena on hyvien tuotantotapojen noudattamistodistusten vastavuoroisella

tunnustamisella lujittaa osapuolten viranomaisten vélista yhteistyoté varmistettaessa, etta laékkeet

tayttavat asianmukaiset laatustandardit.
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3 artikla

Soveltamisalaan kuuluvat tuotteet

Tata poytakirjaa sovelletaan kaikkiin laékkeisiin, joihin sovelletaan hyvééa tuotantotapaa koskevia

vaatimuksia molemmissa osapuolissa, siten kuin liitteessa 1 vahvistetaan.

4 artikla

Saantelyviranomaisten tunnustaminen

1.  Liitteessd 2 lueteltavan uuden sééantelyviranomaisen vastaavuuden arviointimenettelyssa

noudatetaan 12 artiklaa.
2. Kumpikin osapuoli varmistaa, ettd vastaavaksi tunnustettujen saéntelyviranomaisten luettelo,
my06s sen mahdolliset muutokset, on julkisesti saatavilla.
5 artikla
Hyvien tuotantotapojen noudattamistodistusten vastavuoroinen tunnustaminen
1.  Osapuoli hyvaksyy toisen osapuolen vastaavan sadntelyviranomaisen myoéntdman hyvien
tuotantotapojen noudattamistodistuksen 3 kohdan mukaisesti osoituksena siitd, etta

valmistuslaitos, jota todistus koskee ja joka sijaitsee jommankumman osapuolen alueella,

noudattaa todistuksessa yksilOityj& hyvié tuotantotapoja.
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Osapuoli voi hyvaksya toisen osapuolen vastaavan sédantelyviranomaisen myoéntaméan hyvien
tuotantotapojen noudattamistodistuksen, joka koskee osapuolten alueen ulkopuolista
valmistuslaitosta, 3 kohdan mukaisesti. Osapuoli voi méarittad ehdot ja edellytykset, joilla se

on valmis hyvaksyméaéan todistuksen.

Hyvien tuotantotapojen noudattamistodistuksessa on yksilditava

a)  valmistuslaitoksen nimi ja osoite;

b)  pdivdmaard, jona todistuksen myontanyt vastaava saantelyviranomainen viimeksi

tarkasti valmistuslaitoksen;

c)  valmistusprosessit ja tarpeen mukaan laékkeet ja annostelumuodot, joiden osalta laitos

noudattaa hyvié tuotantotapoja; ja
d) hyvien tuotantotapojen noudattamistodistuksen voimassaoloaika.
Jos osapuolen maahantuoja, vieja tai saatelyviranomainen pyytaa hyvien tuotantotapojen
noudattamistodistusta valmistuslaitokselle, jolle toisen osapuolen vastaava viranomainen on
myontanyt todistuksen, toinen osapuoli varmistaa, ettd vastaava sadntelyviranomainen

myo6ntaé hyvien tuotantotapojen noudattamistodistuksen

a) 30 kalenteripdivan kuluessa péivastg, jona todistuksen mydntéva viranomainen

vastaanotti todistuspyynnon, jos uutta tarkastusta ei tarvita; ja
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b) 90 kalenteripdivéan kuluessa paivéstd, jona todistuksen myontéva viranomainen
vastaanotti todistuspyynnon, jos uusi tarkastus on tarpeen ja valmistuslaitos lapéisee
tarkastuksen.

6 artikla

Hyvien tuotantotapojen noudattamistodistusten muu tunnustaminen

Osapuoli voi hyvéksya hyvien tuotantotapojen noudattamistodistuksen laékkeelle, joka ei

sisélly liitteessa | olevaan 2 kohtaan.

Osapuoli, joka hyvaksyy todistuksen 1 kohdan mukaisesti, voi mééritella ehdot ja

edellytykset, joilla se hyvaksyy todistuksen.

7 artikla

Erakohtaisten todistusten hyvaksyminen

Osapuoli hyvéksyy valmistajan myontdman erédkohtaisen todistuksen ilman tuote-erén

uudelleen tarkastamista tuonnin yhteydessa edellyttaen, etté

a)  tuote-erddn sisaltyvat tuotteet valmistettiin valmistuslaitoksessa, jonka vastaava

séantelyviranomainen on sertifioinut vaatimuksia vastaavaksi;
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b)  erdkohtainen todistus vastaa eratodistusten myontamista koskevissa kansainvélisesti
yhdenmukaistetuissa vaatimuksissa (Internationally Harmonized Requirements for
Batch Certification) esitettyad ladkkeiden erdkohtaisen todistuksen (Batch Certificate for

Medicinal Products) sisaltod; ja

c) erékohtaisen todistuksen on allekirjoittanut henkild, joka vastaa tuote-erén

vapauttamisesta myyntiin tai jakeluun.
2.  Edelld oleva 1 kohta ei vaikuta osapuolen oikeuteen vapauttaa virallisesti tuote-eria.
3. Henkilon, joka vastaa
a) lopullisen laékevalmisteen eran vapauttamisesta myyntiin tai jakeluun Euroopan
unionissa sijaitsevien valmistuslaitosten osalta, on oltava direktiivin 2001/83/EY
48 artiklassa ja direktiivin 2001/82/EY 52 artiklassa maéritelty 'patevyysvaatimukset
tayttava henkild'; tai
b)  ladkkeen tuote-eran vapauttamisesta myyntiin tai jakeluun Kanadassa sijaitsevien
valmistuslaitosten osalta, on oltava Food and Drugs Regulations -maardyksissa (C.R.C.,
c. 870, Part C, Division 2, section C.02.014) madritelty laadunvalvontaosastosta
vastaava henkil®.
8 artikla

Paikalla tehtavat arvioinnit

1.  Osapuolella on oikeus suorittaa oma paikalla tehtéva arviointi valmistuslaitoksessa, jonka

toisen osapuolen vastaava sdéntelyviranomainen on sertifioinut vaatimuksia vastaavaksi.
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Ennen 1 kohdassa tarkoitetun paikalla tehtdvan arvioinnin suorittamista osapuoli ilmoittaa
asiasta toiselle osapuolelle kirjallisesti ja kertoo paikalla tehtdvan arvioinnin laajuudesta.
Osapuoli pyrkii ilmoittamaan toiselle osapuolelle asiasta Kirjallisesti véhintaan 30 paivéaa
ennen ehdotettua paikalla tehtdvaa arviointia, mutta ilmoitusaika voi olla lyhyempi
Kiireellisissé tilanteissa. Toisella osapuolella on oikeus osallistua osapuolen suorittamaan

paikalla tehtdvaan arviointiin.
9 artikla

Osapuolen pyynnosta suoritettavat tarkastukset ja paikalla tehtavat arvioinnit
Osapuolen pyynnosté toinen osapuoli tarkastaa laitoksen, joka on mukana pyynnon esittdneen
osapuolen alueelle tuotavan la&kkeen valmistusprosessissa, todentaakseen, etté laitos
noudattaa hyvié tuotantotapoja.
Osapuolen pyynnosté toinen osapuoli voi suorittaa paikalla tehtavén arvioinnin, joka perustuu
tuotehakemusta koskevaan asiakirja-aineistoon sisaltyvien tietojen arviointiin. Osapuolet

voivat vaihtaa asiaan liittyvat tuotetiedot, kun kyseessa on paikalla tehtvaa arviointia

koskeva pyynto, 14 artiklan mukaisesti.
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10 artikla

Suojatoimet

1.  Osapuolella on oikeus tehda oma tarkastus valmistuslaitoksessa, jonka toisen osapuolen
vastaava sadntelyviranomainen on sertifioinut vaatimuksia vastaavaksi. Turvautumisen tdhan

oikeuteen tulisi olla poikkeus osapuolen tavanomaiseen kaytantoon.

2. Ennen 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen suorittamista osapuoli ilmoittaa asiasta toiselle
osapuolelle kirjallisesti ja kertoo syyt oman tarkastuksen suorittamiseen. Osapuoli pyrkii
ilmoittamaan toiselle osapuolelle asiasta kirjallisesti vahintddn 30 pdivaa ennen ehdotettua
tarkastusta, mutta ilmoitusaika voi olla lyhyempi kiireellisissa tilanteissa. Toisella osapuolella

on oikeus osallistua osapuolen tekeméaén tarkastukseen.

11 artikla

Kaksisuuntainen varoitusohjelma ja tiedonjako

1. Jaljempéan 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun hyvia tuotantotapoja koskeviin hallinnollisiin

jarjestelyihin sisaltyvan kaksisuuntaisen varoitusohjelman mukaisesti osapuoli

a)  varmistaa, ettd alueensa asianomainen saantelyviranomainen ilmoittaa toisen osapuolen
alueen asianomaiselle sdéntelyviranomaiselle sellaisesta valmistusluvan rajoittamisesta,
valiaikaisesta peruuttamisesta tai lopullisesta peruuttamisesta, joka voi vaikuttaa

kansanterveyden suojelemiseen; ja
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b) tarpeen mukaan ennakoivasti ilmoittaa kirjallisesti toiselle osapuolelle alueellaan
sijaitsevaan valmistuslaitokseen liittyvésta vakavasta ongelmasta, josta on saatu
vahvistettu raportti tai joka on havaittu toisen osapuolen alueella tehdyn paikalla
suoritetun arvioinnin tai tarkastuksen yhteydessa, mukaan lukien ongelmat, jotka
liittyvat laatuvirheisiin, tuote-erien vetdmiseen markkinoilta, epaaitoihin tai

vadrennettyihin ladkkeisiin, ja mahdolliset vakavat saatavuuteen liittyvat ongelmat.

Jaljempéana 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen hyvia tuotantotapoja koskeviin hallinnollisiin

jarjestelyihin sisaltyvien tiedonvaihtoprosessin osatekijoiden osana osapuoli

a)  vastaa erityiseen tietopyyntoon, mukaan lukien kohtuulliseen pyynt6on saada

tarkastusraportti tai raportti paikalla tehdysté arvioinnista; ja

b)  varmistaa, ettd alueensa vastaava viranomainen toimittaa asianomaiset tiedot toisen

osapuolen tai toisen osapuolen vastaavan viranomaisen pyynnosta.

Osapuoli toimittaa toiselle osapuolelle kirjallisella ilmoituksella alueensa kaikkien vastaavien

viranomaisten yhteyspisteet.
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12 artikla

Uusien saantelyviranomaisten vastaavuus

Osapuoli, jaljempéna 'pyynnon esittavé/esittanyt osapuoli' voi pyytaa, ettd sen alueen
séantelyviranomainen, jota ei ole tunnustettu toisen osapuolen, jaljempéna ‘arvioinnin
tekeva/tehnyt osapuoli', sdéntelyviranomaisia vastaavaksi, arvioidaan sen madrittamiseksi,
olisiko se tunnustettava vastaavaksi. Pyynnon vastaanotettuaan arvioinnin tekeva osapuoli
tekee 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun hyvia tuotantotapoja koskeviin hallinnollisiin
jarjestelyihin sisaltyvan uusien séantelyviranomaisten arviointimenettelyn mukaisen

arvioinnin.

Arvioinnin tekeva osapuoli arvioi uuden sdantelyviranomaisen soveltamalla 15 artiklan

3 kohdassa tarkoitettuja hyvia tuotantotapoja koskeviin hallinnollisiin jarjestelyihin siséltyvia
hyvien tuotantotapojen noudattamisohjelman osatekijoitd. Hyvien tuotantotapojen
noudattamisohjelman osatekijoiden on siséllettdva senkaltaiset tekijat kuin lainsdadantdon ja
séantelyyn perustuvat vaatimukset, tarkastuksia koskevat standardit, valvontajérjestelmat ja

laadunhallintajérjestelma.
Jos arvioinnin tehty&én arvioinnin tekevé osapuoli katsoo, ettd uusi sdantelyviranomainen on

vastaava, se ilmoittaa pyynnon esittaneelle osapuolelle kirjallisesti, ettd se tunnustaa uuden

séantelyviranomaisen vastaavaksi.
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Jos arvioinnin tehtydan arvioinnin tekevé osapuoli katsoo, ettd uusi séantelyviranomainen ei
ole vastaava, arvioinnin tehnyt osapuoli toimittaa pyynndn esittaneelle osapuolelle kirjallisen
perustelun, jossa osoitetaan, etté silla on hyvat perusteet olla tunnustamatta uutta
séantelyviranomaista vastaavaksi. Pyynnon esittdneen osapuolen pyynndsté 15 artiklassa
tarkoitettu laakkeité késitteleva alakohtainen sekaryhma, jaljempéna 'alakohtainen
sekaryhm@', arvioi arvioinnin tehneen osapuolen kieltdytymista tunnustaa uusi
séantelyviranomainen vastaavaksi ja voi antaa suosituksia molempien osapuolten

avustamiseksi kysymyksen ratkaisemisessa.

Jos arvioinnin tehty&én arvioinnin tekevé osapuoli katsoo, ettd uusi sdantelyviranomainen on
vastaava ainoastaan rajoitetummalla soveltamisalalla kuin pyynnon esittanyt osapuoli on
ehdottanut, arvioinnin tehnyt osapuoli toimittaa pyynnon esittdneelle osapuolelle kirjallisen
perustelun, jossa osoitetaan, etta silla on hyvét perusteet tunnustaa uusi saantelyviranomainen
vastaavaksi ainoastaan rajoitetummalla soveltamisalalla. Pyynnon esittdneen osapuolen
pyynnosté alakohtainen sekaryhmd arvioi arvioinnin tehneen osapuolen kieltdytymisté
tunnustaa uusi saantelyviranomainen vastaavaksi ja voi antaa suosituksia molempien

osapuolten avustamiseksi kysymyksen ratkaisemisessa.

Séantelyviranomainen, joka on tunnustettu vastaavaksi vastavuoroisesta tunnustamisesta
Lontoossa 14 paivana toukokuuta 1998 tehdyn Euroopan yhteison ja Kanadan valisen
sopimuksen nojalla, tunnustetaan tdman sopimuksen nojalla vastaavaksi tdman sopimuksen

voimaantulosta alkaen.
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13 artikla

Vastaavuuden yllapito-ohjelma

Alakohtainen sekaryhma laatii 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun hyvia tuotantotapoja
koskeviin hallinnollisiin jarjestelyihin siséltyvéan vastaavuuden yllapito-ohjelman
séantelyviranomaisten vastaavuuden yllapitamiseksi. Osapuolet toimivat kyseisen ohjelman

mukaisesti, kun ne péattavat, onko sédéntelyviranomaisen vastaavuusasemaa muutettava.

Jos sadntelyviranomaisen vastaavuusasema muuttuu, osapuoli voi uudelleenarvioida kyseisen
séantelyviranomaisen. Uudelleenarviointi on tehtéva 12 artiklassa séadettyd menettelya
noudattaen. Uudelleenarvioinnin laajuus on rajoitettava niihin tekijéihin, joiden vuoksi

vastaavuusasema muuttui.

Osapuolet vaihtavat kaikki tarvittavat tiedot sen varmistamiseksi, ettd molemmat osapuolet

voivat luottaa siihen, ettd sadntelyviranomaisten vastaavuus todellakin tarkoittaa vastaavuutta.

Osapuoli ilmoittaa toiselle osapuolelle ennen kuin se tekee muutoksia hyviin tuotantotapoihin

liittyviin teknisiin ohjeisiinsa tai maarayksiinsa.

Osapuoli ilmoittaa toiselle osapuolelle ennen kuin se hyvéksyy hyviin tuotantotapoihin

liittyvid uusia teknisia ohjeita, tarkastusmenettelyja tai maarayksia.
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2.

14 artikla
Luottamuksellisuus

Osapuoli ei saa julkaista luottamuksellisia teknisid, kaupallisia tai tieteellisia tietoja, mukaan
lukien liikesalaisuudet ja omistusoikeuden kohteena olevat tiedot, jotka eivat ole julkisia ja
jotka se on saanut toiselta osapuolelta.
Osapuoli saa julkaista 1 kohdassa tarkoitetut tiedot, jos se katsoo, etté tallainen julkaiseminen
on tarpeen kansanterveyden ja kansallisen turvallisuuden suojaamiseksi. Toista osapuolta on
kuultava ennen julkaisemista.

15 artikla

Poytéakirjan hallinnointi

Alakohtainen sekaryhmad, joka on perustettu 26.2 artiklan (Erikoistuneet komiteat)

1 alakohdan a alakohdalla, koostuu molempien osapuolten edustajista.

Alakohtainen sekaryhma paattaa itse kokoonpanostaan ja tyojarjestyksestaan.
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Alakohtainen sekaryhma hyvaksyy hyvia tuotantotapoja koskevat hallinnolliset jéarjestelyt
tdman poytakirjan taytantoonpanon helpottamiseksi. Hyvié tuotantotapoja koskevat
hallinnolliset jéarjestelyt sisaltavat

a) alakohtaisen sekaryhmén tehtavanmaarityksen;

b)  kaksisuuntainen varoitusohjelman;

c) luettelon yhteyspisteistd, jotka vastaavat tdiman poytakirjan tiimoilta syntyvista

kysymyksista;

d) tiedonvaihtoprosessin osatekijat;

e) hyvien tuotantotapojen noudattamisohjelman osatekijét;

f)  uusien sdéntelyviranomaisten arviointimenettelyn; ja

g) vastaavuuden yllapito-ohjelman.

Alakohtainen sekaryhmé voi muuttaa hyvié tuotantotapoja koskevia hallinnollisia

jarjestelyitd, jos se katsoo sen tarpeelliseksi.

Osapuolten pyynnosté alakohtainen sekaryhma tarkastelee tdman poytakirjan liitteité ja laatii
liitteiden muuttamisesta suosituksia, joita CETA-sekakomitea tarkastelee.
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Edella olevan 5 kohdan nojalla alakohtainen sekaryhmaé tarkastelee liitteessa 1 olevan
2 kohdassa mainittuja toiminnalliseen soveltamisalaan kuuluvia ladkkeit4 liitteessé 1 olevassa
1 kohdassa lueteltujen la&kkeiden sisallyttdmiseksi asianomaiseen kohtaan.

Osapuolet laativat hyvia tuotantotapoja koskevat hallinnolliset jarjestelyt taman sopimuksen
tultua voimaan. Kyseisiin jarjestelyihin ei sovelleta kahdennenkymmenennenyhdeksannen

luvun (Riitojenratkaisu) maarayksia.

16 artikla

Maksut

Taman artiklan soveltamiseksi maksuksi katsotaan kustannusvastaavuuteen liittyva
toimenpide, kuten kéyttdjamaksu, sdantomaarainen maksu tai jossakin sopimuksessa

vahvistettu maksu.

Osapuolella on oikeus maarittdd maksu, jota sovelletaan sen alueella sijaitseviin
valmistuslaitoksiin, mukaan lukien maksut, jotka liittyvat hyvien tuotantotapojen
noudattamistodistusten myodntamiseen, ja maksut, jotka liittyvat tarkastuksiin tai paikalla

tehtaviin arviointeihin.

Maksujen, jotka peritddn valmistuslaitokselta osapuolen toisen osapuolen pyynnosta
suorittamasta tarkastuksesta tai paikalla tehtévasta arvioinnista, on noudatettava 2 kohtaa.
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LIITE1
LAAKKEET
Soveltamisalaan kuuluvat ladkkeet
1.  Té&ta poytakirjaa sovelletaan seuraaviin, liitteessé 3 tarkoitetussa osapuolten lainsaddanngssa
maariteltyihin ladkkeisiin edellyttéen, ettd molempien osapuolten ohjelmat, jotka koskevat
hyviin tuotantotapoihin liittyvia vaatimuksia ja hyvien tuotantotapojen noudattamista, ovat

kyseisten ladkkeiden osalta vastaavat:

a) ihmisille tarkoitetut la&kkeet, mukaan lukien resepti- ja kasikauppaldékkeet seka

la&kkeelliset kaasut;

b)  ihmisille tarkoitetut biologiset valmisteet, mukaan lukien immunologiset valmisteet,
ihmisveresta tai -veriplasmasta peraisin olevat stabiilit ld&kkeet seka bioterapeuttiset
valmisteet;

c) ihmisille tarkoitetut radiofarmaseuttiset ladkkeet;

d) eldinladkkeet, mukaan lukien resepti- ja késikauppaladkkeet seka elaimille tarkoitettujen

la&kerehujen valmistuksessa kéytettavat esiseokset;

e) eldimille tarkoitetut biologiset valmisteet;

f)  tapauksen mukaan vitamiinit, kivennéisaineet, rohdosvalmisteet ja homeopaattiset

ladkkeet;
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9)

h)

)

ladkkeiden vaikuttavat aineet;

vélituotteet ja irtovalmisteena olevat ladkkeet (esimerkiksi irtovalmisteena olevat
tabletit);

Kliinisissé tutkimuksissa kaytettaviksi tarkoitetut valmisteet tai tutkimuslaakkeet; ja

pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavéat ladkkeet.

Toiminnalliseen soveltamisalaan kuuluvat ladkkeet

2.

Viitaten 1 kohtaan molempien osapuolten ohjelmat, jotka koskevat hyviin tuotantotapoihin

liittyvid vaatimuksia ja hyvien tuotantotapojen noudattamista, ovat vastaavat seuraavien

ladkkeiden osalta:

a)

b)

ihmisille tarkoitetut ladkkeet, mukaan lukien resepti- ja kdsikauppalaakkeet seka

ladkkeelliset kaasut;

ihmisille tarkoitetut biologiset valmisteet, mukaan lukien immunologiset valmisteet ja

bioterapeuttiset valmisteet;

ihmisille tarkoitetut radiofarmaseuttiset ladkkeet;

eldinldékkeet, mukaan lukien resepti- ja kasikauppalédékkeet seka elaimille tarkoitettujen

ld&kerehujen valmistuksessa kéytettavat esiseokset;

valituotteet ja irtovalmisteena olevat ldékkeet;
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f)

9)

Kliinisissé tutkimuksissa kaytettaviksi tarkoitetut valmisteet tai tutkimuslaéakkeet;

valmistajalla on valmistuslupa tai laitokselle mydnnetty lupa; ja

vitamiinit, kivenndisaineet, rohdosvalmisteet, homeopaattiset laédkkeet (Kanadassa
nimeltdén "natural health products"), joiden valmistajalla on valmistuslupa tali,

Kanadassa, laitokselle my6dnnetty lupa (“establishment licence™).
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LITE?

SAANTELYVIRANOMAISET

Osapuolet tunnustavat seuraavat yksikot tai niiden seuraajat, jotka osapuoli on ilmoittanut

alakohtaiselle sekaryhmalle, vastaaviksi sadntelyviranomaisikseen:

Euroopan unioni:

Maa Ihmisille tarkoitettujen Elaimille tarkoitettujen
la&kkeiden osalta laakkeiden osalta
Belgia Ladkkeistd ja terveystuotteista Ks. ihmisille tarkoitetuista
vastaava liittovaltion virasto / la&kkeistd vastaava viranomainen
Federaal Agentschap voor
geneesmiddelen en
gezondheidsproducten / Agence
fédérale des médicaments et
produits de santé
TSekki Valtion ladkevalvontavirasto / Eldimille tarkoitettujen
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv laakkeiden ja biologisten
(SUKL) valmisteiden valvontainstituutti /
Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
(USKVBL)
Kroatia Ladkkeiden ja laakinnallisten Maatalousministerio,

laitteiden virasto /

Agencija za lijekove i
medicinske proizvode
(HALMED)

elainlaékinnan ja
elintarviketurvallisuuden osasto /
Ministarstvo Poljoprivrede,
Uprava za veterinarstvo i
sigurnost hrane
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Maa Ihmisille tarkoitettujen Elaimille tarkoitettujen
laékkeiden osalta laékkeiden osalta

Tanska Tanskan terveys- ja ladkevirasto | Ks. ihmisille tarkoitetuista
/ ladkkeistd vastaava viranomainen
Laegemiddelstyrelsen

Saksa Ladkkeista ja ladkinnallisista Saksan liittotasavallan
laitteista vastaava Saksan kuluttajansuoja- ja
liittotasavallan laitos / elintarviketurvallisuusvirasto
Bundesinstitut fir Arzneimittel Bundesamt fiir
und Medizinprodukte (BfArM) | Verbraucherschutz und
Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Lebensmittelsicherheit (BVL)
Rokotteista ja bioladkkeista Saksan liittovaltion elintarvike- ja
vastaava Saksan liittotasavallan | maatalousministerio /
laitos / Paul-Ehrlich-Institut Bundesministerium flr
(PEI) Bundesinstitut fur Ern&hrung und Landwirtschaft
Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel
Saksan liittovaltion
terveysministerio/
Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG)

Viro Valtion la&kevirasto / Ks. ihmisille tarkoitetuista
Ravimiamet laakkeistd vastaava viranomainen

Kreikka Kansallinen laéakelaitos / Ks. ihmisille tarkoitetuista
Ethnikos Organismos Farmakon ladkkeistd vastaava viranomainen
(EOF) - (EONIKOX
OPTANIZEMOX ©OAPMAKQN))

Espanja Ladkkeista ja ladkinnallisista Ks. ihmisille tarkoitetuista

laitteista vastaava Espanjan
virasto /

Agencia Espariola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios

ladkkeistd vastaava viranomainen
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Maa Ihmisille tarkoitettujen Elaimille tarkoitettujen
laékkeiden osalta laékkeiden osalta
Ranska Ladkkeiden ja terveystuotteiden | Elintarvike-, ymparisto- seké
turvallisuudesta vastaava tyoterveys- ja
Ranskan kansallinen virasto ty6turvallisuusasioista vastaava
Agence nationale de Sécurité du RanSkan Vil’aStO —Elalnlaakke|5ta
médicament et des produits de vastaava kansallinen virasto /
santé (ANSM) Agence Nationale de Sécurité
Sanitaire de I'alimentation, de
I'environnement et du travail-
Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire (Anses-ANMV)
Irlanti Terveydenhoitotuotteiden Ks. ihmisille tarkoitetuista
sdantelyviranomainen / Health la&kkeistd vastaava viranomainen
Products Regulatory Authority
(HPRA)
Italia Italian 1&8kevirasto / Agenzia Elainten terveydesta ja
Italiana del Farmaco elainlaakkeista vastaava
paaosasto
Ministero della Salute, Direzione
Generale della Sanita Animale e
dei Farmaci Veterinari
Kypros Terveysministerio — Maataloudesta, maaseudun

Apteekkipalvelut /

Dopuaxkevtikéc Yanpeoiec,
Yrnovpyeio Yyeiog

kehittdmisesta ja ymparistosta
vastaava ministerio —
Eldinladkintapalvelut /
Kmvwrpikég Yanpeoiec-
Ymovpyeio I'ewpylag, Aypotikng
Avantuéng ko [TepiPdAiovtog
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Maa Ihmisille tarkoitettujen Elaimille tarkoitettujen
la&kkeiden osalta ld&kkeiden osalta
Latvia Valtion ladkevirasto / Elintarvike- ja
Zalu valsts agentiira elainladkintaviraston arviointi- ja
rekisterointiosasto / Partikas un
veterinara dienesta Novértésanas
un registracijas departaments
Liettua Valtion ladkevalvontavirasto / Valtion elintarvike- ja
Valstybiné maisto ir eldinlaakintavirasto /
veterinarijos tarnyba Valstybinés maisto ir veterinarijo
tarnyba
Luxemburg Terveysministerio, Apteekki- ja | Ks. ihmisille tarkoitetuista
ladkejaosto / Ministere de la ladkkeistd vastaava viranomainen
Santé, Division de la Pharmacie
et des Médicaments
Unkari Kansallinen farmasialaitos / Kansallisen elintarvikeketjun
Orszégos Gyégyszerészeti th’\/a”lSUUden t0|m|St0, .
Intézet (OGY]) elainlaakeosasto / Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi
Hivatal,
Allatgy6gyaszati Termékek
Igazgatosaga (ATI)
Malta Ladkealan séantelyviranomainen | Eldinladkkeista ja eldinten

/ Medicines Regulatory
Authority

ravitsemuksesta vastaava jaosto /
Veterinary Medicines and Animal
Nutrition section VMANS
Elainl&akintalainsdaddénnosta
vastaava osasto / Veterinary
Regulation Directorate (VRD),
Eldinlaakinta- ja
kasvinsuojelulainsdadéanndsta
vastaava laitos / The Veterinary
and Phytosanitary Regulation
Department (VPRD)
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Maa Ihmisille tarkoitettujen Elaimille tarkoitettujen
ladkkeiden osalta ladkkeiden osalta

Alankomaat Terveydenhuollon Laakkeiden arvioinnista vastaava
tarkastusvirasto / Inspectie voor | lautakunta /
de Gezondheidszorg (IGZ) Bureau Diergeneesmiddelen,

College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (CBG)/

Itéavalta Terveydestd ja Ks. ihmisille tarkoitetuista
elintarviketurvallisuudesta ladkkeistd vastaava viranomainen
vastaava ltdvallan virasto /
Osterreichische Agentur fir
Gesundheit und
Ern&hrungssicherheit GmbH

Puola Valtion Ks. ihmisille tarkoitetuista
ladkevalvontaviranomainen / ladkkeistd vastaava viranomainen
Gtowny Inspektorat
Farmaceutyczny (GIF) /

Portugali Kansallinen laéke- ja Elintarvikkeista ja
terveystuoteviranomainen / elainldakinnasta vastaava
INFARMED, I.P paéosasto / DGAV - Direcao
Autoridade Nacional do \Cjetral_dg Allrg_cla_ntagao €
Medicamento e Produtos de eterinaria (PT)
Saude, I.P

Slovenia Slovenian tasavallan ladkkeiden | Ks. ihmisille tarkoitetuista

ja laékinnéllisten laitteiden
virasto /

Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke
(JAZMP)

ladkkeistd vastaava viranomainen
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Maa

Ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden osalta

Elaimille tarkoitettujen
ladkkeiden osalta

Slovakian tasavalta

Valtion ladkevalvontavirasto /

Eldimille tarkoitettujen

(Slovakia) Statny astav pre kontrolu lieiv | laakkeiden ja biologisten
(SUKL) valmisteiden valvontainstituutti
Ustav 3tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a
lietiv (USKVBL)
Suomi Ladkealan turvallisuus- ja Ks. ihmisille tarkoitetuista
kehittdmiskeskus (FIMEA) la&kkeistd vastaava viranomainen
Ruotsi Ruotsin laékevirasto / Ks. ihmisille tarkoitetuista
Lakemedelsverket la&kkeistd vastaava viranomainen
Yhdistynyt Ladkkeistd ja terveystuotteista Elainlaakkeistd vastaava osasto /

kuningaskunta

vastaava saantelyvirasto /
Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency

Veterinary Medicines Directorate

Bulgaria Bulgarian l&d&kevirasto / Bulgarian
U3 BJIHUTEIHA ATEHIIUS elintarviketurvallisuusvirasto /
110 TEKAPCTBATA bbarapcka arenmus no
0€30MacHOCT Ha XpaHUTE
Romania Ladkkeista ja ladkinnallisista Terveys- ja elainlaékintaasioista
laitteista vastaava kansallinen seka elintarviketurvallisuudesta
virasto / vastaava kansallinen
Agentia Nationali a viranomainen / Autoritatea
Medicamentului si a Nationald Sanitard Veterinara si
Dispozitivelor Medicale pentru Siguranta Alimentelor
Kanada:

Health Canada

Health Canada
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LIITE 3

SOVELLETTAVA LAINSAADANTO

Euroopan unioni:

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivand marraskuuta 2001,

ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison saanndgista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivana marraskuuta 2001,

eldinladékkeita koskevista yhteison sdannoista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 paivana huhtikuuta 2001,
hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisissa
tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méaaraysten

lahentamisesta.

Asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 paivana huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden

Kliinisisté ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta.
Komission direktiivi 2003/94/EY, annettu 8 péivana lokakuuta 2003, ihmisille tarkoitettujen

ladkkeiden ja ihmisille tarkoitettujen tutkimuslaakkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja

yleisohjeista.
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Komission direktiivi 91/412/ETY, annettu 23 paivana heindkuuta 1991, eldinldékkeiden hyvien
tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista.

Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1252/2014, annettu 28 paivéna toukokuuta 2014, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY taydentamisesta silta osin kuin on kyse ihmisille
tarkoitettujen la&kkeiden vaikuttavien aineiden hyvaa tuotantotapaa koskevista periaatteista ja
yleisohjeista.

Viimeisin versio hyvien tuotantotapojen oppaasta, joka sisaltyy ladkkeisiin sovellettavien Euroopan
unionin séantdjen (Rules governing medicinal products in the European Union) osaan 1V, sek&
tarkastuksia ja tietojenvaihtoa koskevien yhteison menettelyjen kokoelma (Compilation of the
community procedures on inspections and exchange of information).

Kanada:

Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27.
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