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Protokolas dél vaistiniy preparaty gerosios gamybos praktikos atitikties ir
uztikrinimo programos abipusio pripazinimo
1 straipsnis
Terminy apibréztys
Siame protokole:
atitikties GGP reikalavimams sertifikatas — prieziiiros institucijos iSduodamas dokumentas,
kuriuo patvirtinama gamybos subjekto atitiktis gerosios gamybos praktikos (GGP)

reikalavimams;

lygiaverté institucija — Salies priezitiros institucija, kuria kita Salis pripaZjsta esant

lygiaverte;

gamyba — veikla, apimanti gamyba, pakavima, perpakavima, Zenklinimg, bandyma ir

laikyma;

vaistas — produktas, kurj galima laikyti vaistu pagal Maisto produkty ir vaisty aktg (angl.
Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27), arba produktas, kurj galima laikyti vaistu (tai gali
biiti gatavas, tarpinis arba tiriamasis produktas, arba veiklioji medziaga) pagal taikomus

Europos Sajungos teisés aktus;
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vertinimas vietoje — konkretaus produkto vertinimas, atlickamas jo gamybos vietoje, kai
gaunama vaisto rinkodaros paraiSka, per kurj nustatoma, ar vaisto gamybos patalpos,
gamybos procesas, salygos ir kontrolé atitinka pateikta informacija, ir iSsiaiSkinami

nagrin¢jant rinkodaros paraiska iskile klausimai, ir

prieZiiiros institucija — Salies subjektas, pagal tos Salies teise turintis teise jos teritorijoje

vykdyti vaisty prieziiirg ir kontrole.
2. Jei nenurodyta kitaip, Siame protokole vartojamas terminas ,,patikrinimas‘ vertinimo vietoje
neapima.
2 straipsnis
Tikslas
Siuo protokolu siekiama stiprinti Saliy valdZios institucijy bendradarbiavima, kad taikant atitikties

GGP reikalavimams sertifikaty abipusio pripaZinimo procediirg biity uztikrinta vaisty atitiktis

reikiamiems kokybés standartams.
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3 straipsnis
Taikymo sritis

Sis protokolas taikomas visiems 1 priede nurodytiems vaistams, kuriems abiejose Salyse taikomi

GGP reikalavimai.

4 straipsnis
PriezZiiiros instituciju pripaZinimas

1. Naujy priezitros institucijy, jtraukiamy j 2 priedo sarasa, lygiavertiSkumas vertinamas

12 straipsnyje nustatyta tvarka.
2. Kiekviena Salis uztikrina, kad prieZitiros institucijy, kuriy lygiavertiskuma jos pripazjsta,
saraSas, iskaitant jo pakeitimus, biity viesai prieinamas.
5 straipsnis
Atitikties GGP reikalavimams sertifikaty abipusis pripaZzinimas
1. Salis kitos Salies lygiavertés prieZiiiros institucijos pagal 3 dalj isduota atitikties GGP
reikalavimams sertifikatg pripazista jrodymu, kad gamybos subjektas, kuriam iSduotas tas

sertifikatas ir kuris gali biti jsikiirgs bet kurios i§ Saliy teritorijoje, laikosi sertifikate

nurodytos gerosios gamybos praktikos.
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Ne Saliy teritorijoje jsikiirusiam gamybos subjektui kitos Salies lygiavertés prieZiiiros
institucijos i§duota atitikties GGP reikalavimams sertifikata Salis gali pripaZinti, jeigu
laikomasi 3 dalies nuostaty. Salis gali nustatyti tokio sertifikato pripazinimo salygas.
Atitikties GGP reikalavimams sertifikate turi biiti nurodyta:

a)  gamybos subjekto pavadinimas ir adresas;

b)  paskutinio gamybos subjekto patikrinimo, kurj atliko sertifikatg iSdavusi lygiaverté

prieziliros institucija, data;

c) gamybos procesai ir, kai tinkama, vaistiniai preparatai arba vaistai ir farmacinés formos,

deél kuriy pripazistama subjekto atitiktis gerosios gamybos praktikos reikalavimams, ir
d) atitikties GGP reikalavimams sertifikato galiojimo laikas.
Jeigu Salies importuotojas, eksportuotojas arba prieziiiros institucija kreipiasi dél kitos Salies
lygiavertés institucijos gamybos subjektui iSduoto atitikties GGP reikalavimams sertifikato,
kita Salis pasirfipina, kad lygiaverté prieZiiiros institucija atitikties GGP reikalavimams

sertifikatg pateikty:

a)  per 30 kalendoriniy dieny nuo dienos, kurig sertifikavimo institucija gavo praSyma

pateikti sertifikata, jei nereikia atlikti naujo patikrinimo, ir
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b)  per 90 kalendoriniy dieny nuo dienos, kurig sertifikavimo institucija gavo praSyma
pateikti sertifikata, jei reikia atlikti naujg patikrinima ir jei po jo patvirtinama gamybos
subjekto atitiktis.

6 straipsnis

Kiti atitikties GGP reikalavimams sertifikaty pripaZinimo atvejai

Salis gali pripazinti atitikties GGP reikalavimams sertifikata, i§duota dél vaisto, nejtraukto

1 priedo 2 dalj.

Sertifikatg pagal 1 dalj pripaZjstanti Salis gali nustatyti tokio pripaZzinimo salygas.

7 straipsnis

Partijos sertifikaty pripaZinimas

Gamintojo pateikta partijos sertifikata Salis pripaZjsta netikrindama tos partijos dar karta,

jeigu:

a)  partijg sudarantys produktai pagaminti gamybos subjekto, kurio atitiktj patvirtinto

lygiaverté prieziliros institucija;
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b)  partijos sertifikatas atitinka Vaisty partijy sertifikaty turinio reikalavimus, nustatytus
Tarptautiniu mastu suderinty partijy sertifikavimo reikalavimy dokumente (angl.
Internationally Harmonized Requirements for Batch Certification), ir

c) partijos sertifikatg pasirasé uz partijos isleidimg j prekyba ar tiekimg atsakingas asmuo.

1 dalis nedaro poveikio Salies teisei partija i$leisti oficialia tvarka.

Uz partijos i$leidimg atsakingas asmuo turi biiti:

a)  kvalifikuotas asmuo, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 48 straipsnyje ir Direktyvos
2001/82/EB 52 straipsnyje, kai partija sudaro gatavi vaistai, skirti parduoti ar tiekti
gamybos subjektams Europos Sajungoje, arba

b)  kokybeés prieziiiros skyriaus vadovas, kaip nustatyta Maisto ir vaisty reglamente (angl.
Food and Drugs Regulations, C.R.C., c. 870, Part C, Division 2, section C.02.014), kai
partijg sudaro vaistai, skirti parduoti ar tiekti gamybos subjektams Kanadoje.

8 straipsnis

Vertinimas vietoje

Salis turi teisg pati vietoje jvertinti gamybos subjekta, kurio atitiktj patvirtino kitos Salies

lygiaverte prieziiiros institucija.
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Pries atlikdama 1 dalyje nurodytg vertinimg vietoje, Salis apie jj rastu pranesa kitai Saliai ir
nurodo vertinimo vietoje apréptj. Salis kita Salj stengiasi rastu jspéti bent pries 30 dieny iki
numatomo vertinimo vietoje, taiau skubos atvejais Sis terminas gali biiti trumpesnis. Kita

Salis turi teis¢ dalyvauti Salies atliekamame vertinime vietoje.
9 straipsnis
Salies praS§ymu atliekamas patikrinimas ir vertinimas vietoje
Salies prasymu kita Salis atlieka subjekto, dalyvaujan¢io gaminant j pra§yma pateikusios
Salies teritorija importuojama vaista, patikrinima, kad issiaiskinty, ar subjektas laikosi
gerosios gamybos praktikos reikalavimy.
Salies pra§ymu vertinima vietoje kita Salis gali atlikti remdamasi produkto dokumenty

rinkinio duomeny jvertinimu. Susijusia produkto informacija, kurios reikia praSomam

vertinimui vietoje atlikti, Salys gali keistis laikydamosi 14 straipsnio.
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10 straipsnis
Apsaugos priemonés

Salis turi teise pati patikrinti gamybos subjekta, kurio atitiktj patvirtino kitos Salies lygiaverté

prieZitiros institucija. Sia teise Salis turéty naudotis isimtiniais atvejais, o ne jprastine tvarka.
Pries atlikdama 1 dalyje nurodyta patikrinima, Salis apie jj ra$tu pranesa kitai Saliai ir nurodo
tokio patikrinimo priezastis. Salis kita Salj stengiasi rastu jspéti bent pries 30 dieny iki

numatomo patikrinimo, ta¢iau skubos atvejais is terminas gali biiti trumpesnis. Kita Salis turi

teise dalyvauti Salies atlickamame patikrinime.

11 straipsnis

Abipusio perspéjimo programa ir keitimasis informacija

Pagal GGP administraciniu susitarimu, nurodytu 15 straipsnio 3 dalyje, nustatyta abipusio

perspéjimo programa Salis:
a)  pasiripina, kad jos teritorijoje veikianti priezifros institucija kitos Salies teritorijoje

veikianciai institucijai pranesty apie kiekvieng gamybos leidimo apribojimo,

sustabdymo ar panaikinimo atvejj, galint]j turéti jtakos visuomenes sveikatos apsaugai, ir
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b)  kai tinkama, savo iniciatyva kitai Saliai rastu pranesa apie atvejus, kai nustatoma, kad
esama dideliy problemy, susijusiy su jos teritorijoje veikianc¢iu gamybos subjektu, arba
kai tokiy problemy nustatoma per kitos Salies teritorijoje atlickama vertinima vietoje
arba patikrinima, jskaitant tokias problemas kaip nepakankama kokybé¢, partijy

atSaukimas, suklastoti ar padirbti vaistai arba galimas didelis truikumas.

Laikydamasi GGP administraciniu susitarimu, nurodytu 15 straipsnio 3 dalyje, nustatytos

keitimosi informacija tvarkos Salis:

a)  atsako | specialius praSymus pateikti informacijos, jskaitant pagristus praSymus pateikti

patikrinimo ataskaitg ar vertinimo vietoje ataskaita, ir

b)  pasiriipina, kad jos teritorijoje veikianti lygiaverté institucija pateikty kitos Salies ar

kitos Salies lygiavertés institucijos praoma informacija.

Salis kitai Saliai radtu pranesa visy jos teritorijoje veikianéiy lygiaveréiy institucijy

kontaktinius duomenis.
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12 straipsnis

Naujy priezitros institucijy lygiavertiSkumo pripaZinimas

Salis (toliau — prasan¢ioji Salis) gali pateikti prasyma jvertinti jos teritorijoje veikiangia
priezitiros institucija, kuri néra pripazinta lygiaverte kitos Salies (toliau — vertinan&ioji Salis)
prieziliros institucijoms, ir nustatyti, ar ji gali biiti pripazinta lygiaverte. Gavusi praSyma
vertinandioji Salis vertinima atlieka laikydamasi GGP administraciniu susitarimu, nurodytu

15 straipsnio 3 dalyje, nustatytos naujy prieziiiros institucijy vertinimo tvarkos.

Vertinandioji Salis nauja priezitiros institucija vertina taikydama administraciniu susitarimu,
nurodytu 15 straipsnio 3 dalyje, nustatytos atitikties GGP reikalavimams programos
nuostatas. Atitikties GGP reikalavimams programga turi sudaryti tokie elementai kaip jstatymy
ir kity teisés akty reikalavimai, tikrinimo standartai, priezitiros sistemos ir kokybés valdymo

sistema.
Jeigu, atlikusi vertinima, vertinancioji Salis nustato, kad nauja priezitiros institucija yra

lygiaverté, ji prasanciajai Saliai rastu pranesa pripaZjstanti nauja prieZitiros institucija

lygiaverte.
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Jeigu, atlikusi vertinimg, vertinanéioji Salis nustato, kad nauja prieZiiiros institucija néra
lygiaverté, ji prasanéiajai Saliai rastu nurodo svariais argumentais pagrjstas priezastis, kodél
naujos priezitiros institucijos nepripazjsta lygiaverte. Pragan¢iosios Salies pra§ymu

15 straipsnyje nurodyta Jungtiné vaisty sektoriaus darbo grupé (toliau — Jungtiné sektoriaus
grupé) apsvarsto vertinanéiosios Salies atsisakyma pripaZinti nauja priezitros institucija

lygiaverte ir gali teikti rekomendacijas, kad abiem Salims padéty ispresti §j klausima.

Jeigu, atlikusi vertinima, vertinancioji Salis nustato, kad naujos prieZiiiros institucijos
lygiavertiskumas gali biiti pripaZintas maZesne apréptimi, nei siiilé prasan¢ioji Salis, ji
prasanciajai Saliai ratu nurodo svariais argumentais pagrjstas priezastis, kodél naujos
priezifiros institucijos lygiavertiskuma pripaZzinto maZesne apréptimi. Prasanciosios Salies
prasymu Jungtiné sektoriaus grupé apsvarsto vertinanéiosios Salies atsisakyma pripazinti
nauja prieziiiros institucijg lygiaverte ir gali teikti rekomendacijas, kad abiem Salims padéty

i$spresti §j klausima.
Jeigu prieziiiros institucijos lygiavertiSkumas pripazintas pagal 1998 m. geguzés 14 d.

Londone priimta Europos bendrijos ir Kanados susitarimq dél abipusio pripazinimo, ji

pripaZjstama lygiaverte ir pagal §] Susitarimg nuo jo jsigaliojimo.

EU/CA/P 1/t 11



13 straipsnis

LygiavertiSkumo i§laikymo programa

Pagal 15 straipsnio 3 dalyje nurodyta GGP administracinj susitarimg Jungtiné sektoriaus
grupé parengia lygiavertiSkumo i§laikymo programa, skirtg priezitiros institucijy
lygiavertiskumui i§laikyti. Sia programa Salys vadovaujasi spresdamos dél prieZitiros

institucijos lygiavertiSkumo statuso pakeitimo.

Pakeitus prieZitiros institucijos lygiavertiskumo statusa, Salis gali pakartotinai jvertinti ta
priezitiros institucija. Pakartotinis vertinimas turi biiti atlickamas 12 straipsnyje nustatyta
tvarka. Per pakartotinj vertinimg vertinami tik tie aspektai, dél kuriy pakeistas

lygiavertiSkumo statusas.

Salys keiiasi visa informacija, kurios reikia abiejy Saliy pasitikéjimui lygiaveréiy prieZitiros

institucijy faktiniu lygiavertiSkumu uztikrinti.

Prie keisdama savo gerosios gamybos praktikos technines gaires ar taisykles, Salis apie tai

pranesa kitai Saliai.

Salis kitai Saliai pranesa apie visas naujas su geraja gamybos praktika susijusias technines

gaires, tikrinimo procediiras ar taisykles.
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1.

1.

2.

14 straipsnis
Konfidencialumas

Salis viesai neskelbia nevieSos ir konfidencialios techninés, komercinés ir mokslinés

informacijos, jskaitant prekybos paslaptis ir privaéia informacija, kuria ji gavo i$ kitos Salies.
Salis 1 dalyje nurodyta informacija gali atskleisti, jeigu mano, kad toks atskleidimas yra
biitinas dél visuomenés sveikatos apsaugos ir saugos. Prie§ informacijos atskleidimag
konsultuojamasi su kita Salimi.

15 straipsnis

Protokolo administravimas

Jungting sektoriaus grupe, jsteigta pagal 26.2 straipsnio (Specialieji komitetai) 1 dalies a

punkta, sudaro abiejy Saliy atstovai.

Jungtiné sektoriaus grupé nustato savo sudétj ir darbo tvarkos taisykles.
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Kad biity lengviau veiksmingai jgyvendinti §j protokola, Jungtiné sektoriaus grupé sudaro

GGP administracinj susitarimg. GGP administracinj susitarimg sudaro:

a)

b)

g)

Jungtinés sektoriaus grupés jgaliojimai;

abipusio persp¢jimo programa;

rySiy centry, atsakingy uz su Siuo protokolu susijusius klausimus, sgrasas;

keitimosi informacija tvarka;

atitikties gerosios gamybos praktikos reikalavimams programos elementai;

naujy priezitros institucijy vertinimo procediira ir

lygiavertiSkumo uztikrinimo programa.

Jungtiné sektoriaus grupé GGP administracinj susitarimg prireikus gali keisti.

Saliy prasymu Jungtiné sektoriaus grupé atlieka $io protokolo priedy perziiira ir IEPS

jungtiniam komitetui teikia svarstyti ty priedy keitimo rekomendacijas.
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Vadovaudamasi 5 dalimi Jungtiné sektoriaus grupé perzitri 1 priedo 2 dalyje nustatyta

prakting taikymo sritj, kad j jg jtraukty 1 priedo 1 dalyje iSvardytus vaistus.

GGP administracinj susitarima Salys parengia, kai jsigalios $is Susitarimas. Administraciniam

susitarimui netaikomos Dvidesimt devinto skyriaus (Gincy sprendimas) nuostatos.

16 straipsnis

Mokesciai

Siame straipsnyje mokescio sgvoka apima iSlaidy kompensavimo priemones, kaip antai

naudotojy mokescius, prieziliros mokescius arba sutartines sumas.

Salis turi teisg savo teritorijoje veikiantiems gamybos subjektams nustatyti mokes¢ius,
mokeétinus, be kita ko, uz atitikties GGP reikalavimams sertifikaty iSdavima, taip pat

patikrinimus ir vertinima vietoje.

Mokeséiai, kuriuos Salis gamybos subjektams nustato uz kitos Salies praiymu atlickama

patikrinimg ar vertinimg vietoje, turi atitikti 2 dalies nuostatas.
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1 PRIEDAS

VAISTAI

I taikymo sritj itraukiami vaistai

1. Sis protokolas taikomas toliau nurodytiems vaistams, kaip apibréZta 3 priede nurodytuose

Saliy teisés aktuose, su salyga, kad abi Salys dél ty vaisty taiko lygiaveréius GGP

reikalavimus ir atitikties programas:

a)

b)

zmonéms skirtiems vaistams, jskaitant receptinius ir nereceptinius vaistus bei

medicinines dujas;

zmonéms skirtiems biologiniams vaistams, iskaitant imunologinius vaistus, stabilius

vaistus, gautus i§ zmogaus kraujo ar zmogaus kraujo plazmos, ir bioterapinius vaistus;

zmonéms skirtiems radioaktyviesiems preparatams;

veterinariniams vaistams, jskaitant receptinius ir nereceptinius vaistus ir pasary

vaistinius premiksus;

veterinariniams biologiniams vaistams;

jei tinkama, vitaminams, mineralams, zoliniams vaistams ir homeopatiniams vaistams;
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g)

h)

)

vaisty veikliosioms medziagoms;

tarpiniams produktams ir nesupakuotiems vaistams (pavyzdziui, nesupakuotoms

tabletéms);

klinikiniams tyrimams skirtiems produktams arba tiriamiesiems vaistams ir

pazangiosios terapijos vaistams.

I praktineg taikymo sritj jtraukiami vaistai

2. Abiejy Saliy GGP reikalavimai ir atitikties programos pagal 1 dalj yra lygiaveréiai dél $iy

vaisty:

a)

b)

zmonéms skirty vaisty, jskaitant receptinius ir nereceptinius vaistus bei medicinines

dujas;

zmonéms skirty biologiniy vaisty, jskaitant imunologinius vaistus ir bioterapnius

vaistus;

zmonéms skirty radioaktyviyjy preparaty;

veterinariniy vaisty, iskaitant receptinius ir nereceptinius vaistus ir pasary vaistinius

premiksus;

tarpiniy produkty ir nesupakuoty vaisty;
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g)

klinikiniams tyrimams skirty produkty arba tiriamyjy vaisty, kuriuos pagamino

gamintojai, turintys gamybos leidimg arba jsisteigimo licencija, ir

vitaminy, mineraly ir Zoliniy vaisty, homeopatiniy vaisty (Kanadoje vadinamy
natiiralaus sveikatos gerinimo produktais), kuriuos pagamino gamintojai, turintys

gamybos leidimg arba jsisteigimo licencija Kanados atveju.
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PRIEZIUROS INSTITUCIJOS

2 PRIEDAS

Toliau i§vardytas institucijas ar jy veiklos teséjus, apie kuriuos Salis pranesa Jungtinei sektoriaus

grupei, Salys pripazjsta savo atitinkamomis prieziiiros institucijomis.

Europos Sgjungoje:

Salis Zmonéms skirti vaistai Veterinariniai vaistai
Belgija Federaliné vaisty ir sveikatos Zr. uz zmonéms skirtus vaistus
priezitiros produkty tarnyba atsakingg institucija.
(Federaal Agentschap voor
geneesmiddelen en
gezondheidsproducten/ Agence
fédérale des médicaments et
produits de santé)
Cekija Valstybinis vaisty kontrolés Veterinariniy biologiniy vaisty
institutas ir medikamenty valstybés
(Statni ustav pro kontrolu léciv kontrolés institutas
(SUKL)) (Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparadtii a
léciv (USKVBL))
Kroatija Vaisty ir medicinos priemoniy | Zemés iikio ministerija,

tarnyba

(Agencija za lijekove i

medicinske proizvode
(HALMED))

Veterinarijos ir maisto saugos
direktoratas

(Ministarstvo Poljoprivrede,
Uprava za veterinarstvo i
sigurnost hrane)
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Salis

Zmonéms skirti vaistai

Veterinariniai vaistai

Danija Danijos sveikatos ir vaisty Zr. uz zmonéms skirtus vaistus
institucija atsakingg institucija.
(Laegemiddelstyrelsen)

Vokietija Federalinis vaisty ir medicinos | Federaliné vartotojy apsaugos
priemoniy institutas ir maisto saugos tarnyba
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel | (Bundesamt fiir
und Medizinprodukte (BfArM) | Verbraucherschutz und
Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Lebensmittelsicherheit (BVL))
Federal Institute for Vaccines | Federaliné maisto ir Zemés tikio
and Biomedicines / Paul- ministerija (Bundesministerium
Ehrlich-Institut (PEI) fiir Erndhrung und
Bundesinstitut fiir Impfstoffe Landwirtschafft)
und biomedizinische
Arzneimittel)
Federaliné sveikatos apsaugos
ministerija (Bundesministerium
fiir Gesundheit (BMQG))

Estija Valstybiné vaisty tarnyba Zr. uz zmonéms skirtus vaistus
(Ravimiamer) atsakingg institucija.

Graikija Nacionalin¢ vaisty organizacija | Zr. uz zmonéms skirtus vaistus
(Ethnikos Organismos atsakingg institucija.
Farmakon (EOF) - (EONIKOX
OPI'ANIEMOY ®APMAKQN))

Ispanija Ispanijos vaisty ir medicinos Zr. uz zmonéms skirtus vaistus

priemoniy tarnyba

(Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos

Sanitarios)

atsakingg institucija.
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Salis

Zmonéms skirti vaistai

Veterinariniai vaistai

Prancizija Pranciizijos nacionaling vaisty | Pranciizijos maisto, aplinkos ir
ir darbo saugos tarnyba-
sveikatos prieziiiros produkty Napmnahné veterinariniy
saugos agentiira vaisty tarnyba
(Agence nationale de sécurité | (Agence Nationale de Sécurité
du médicament et des produits | Sanitaire de ’alimentation, de
de santé (ANSM)) [’environnement et du travail-

Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV))

Airija Sveikatos produkty priezifiros | Zr. uz Zzmonéms skirtus vaistus
institucija (Health Products atsakingg institucija.
Regulatory Authority (HPRA))

Italija Italijos vaisty tarnyba (Agenzia | Gyviny sveikatos ir
Italiana del Farmaco) veterinariniy vaisty generaliné

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

Kipras Sveikatos ministerijos vaisty Zemés iikio, kaimo plétros ir

tarnybos

(DPapuoxevtikes Yanpeoieg,
Yroovpyeio Yyeiag)

aplinkos ministerijos
veterinarijos tarnybos
(Knpviozpikés Yrnpeoies-
Yrovpyeio I'ewpyiog, Aypotikng
Avarroéng kou Iepifailoviog)
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Salis Zmonéms skirti vaistai Veterinariniai vaistai
Latvija Valstybiné vaisty tarnyba Maisto ir veterinarijos tarnybos
(Zaju valsts agentiira) Vertinimo ir registracijos
departamentas (Partikas un
veterinara dienesta
Novertesanas un registracijas
departaments)
Lietuva Valstybiné maisto ir Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba veterinarijos tarnyba
Liuksemburgas Ministere de la Santé, Division | Zr. uz zmonéms skirtus vaistus
de la Pharmacie et atsakingg institucija.
des Médicaments
Vengrija Nacionalinis farmacijos Nacionalin¢ maisto grandinés
institutas saugos tarnyba, Veterinariniy
(Orszdgos Gydgyszerészeti vaisty direktoratas
Intézet (OGYI)) (Nemzeti Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal,
Allatgyogydszati Termékek
Igazgatosaga (ATI))
Malta Vaisty prieziiiros institucija Veterinariniy vaisty ir gyviiny

mitybos skyrius (Veterinarinés
priezitiros direktoratas prie
Veterinarinés ir fitosanitarinés
priezitiros departamento)

(Veterinary Medicines and
Animal Nutrition section
VMANS) (Veterinary
Regulation Directorate (VRD)
within The Veterinary and
Phytosanitary Regulation
Department (VPRD))
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Salis

Zmonéms skirti vaistai

Veterinariniai vaistai

Nyderlandai Sveikatos prieziiiros inspekcija | Vaisty vertinimo valdyba
(Inspectie voor de (Bureau Diergeneesmiddelen,
Gezondheidszorg (IGZ)) College ter Beoordeling van

Geneesmiddelen (CBG))

Austrija Austrijos sveikatos ir maisto Zr. uz zmonéms skirtus vaistus
saugos tarnyba atsakingg institucija.
(Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH)

Lenkija Vyriausioji farmacijos Zr. uz zmonéms skirtus vaistus
inspekcija atsakingg institucija.
(Glowny Inspektorat
Farmaceutyczny (GIF) )

Portugalija Nacionaling vaisty ir sveiktos Generalinis maisto ir
priezitiros produkty institucija | veterinarijos direktoratas
(INFARMED, I.P (DGAYV - Diregdo Geral de
Autoridade Nacional do Alil]rzaentagao e Veterinaria
Medicamento e Produtos de (PT))
Saude, 1.P)

Slovénija Slovénijos Respublikos vaisty | Zr. uz zmonéms skirtus vaistus

ir medicinos
priemoniy tarnyba

(Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in

medicinske pripomocke
(JAZMP))

atsakingg institucijg.

EU/CA/P 111/2 priedas/It 5




Salis

Zmonéms skirti vaistai

Veterinariniai vaistai

Slovakija Valstybinis vaisty kontrolés Veterinariniy biologiniy vaisty
institutas ir medikamenty valstybés
(Statny ustav pre kontrolu kontrolés institutas
lieciv (SUKL)) (Ustav §tdtnej kontroly

veterinarnych biopreparatov a
lieciv (USKVBL))

Suomija Suomijos medicinos agentiira Zr. uz zmonéms skirtus vaistus
(Lddkealan turvallisuus- ja atsakingg institucijg.
kehittamiskeskus (FIMEA))

Svedija Vaisty agentiira Zr. uz zmonéms skirtus vaistus
(Ldkemedelsverket) atsakingg institucija.

Jungtiné Vaisty ir sveikatos priezitiros Veterinariniy vaisty

Karalysté produkty priezidros tarnyba direktoratas (Veterinary
(Medicines and Healthcare Medicines Directorate)
products Regulatory Agency)

Bulgarija Bulgarijos vaisty agentiira Bulgarijos maisto saugos
(A3nvanumenna azenyus no agentura
JleKapcmeama) (bwreapcka azenyust no

bezonacnocm Ha Xpanume)

Rumunija Nacionalin¢ vaisty ir medicinos | Nacionaliné veterinarijos ir
priemoniy tarnyba maisto saugos tarnyba
(Agentia Nationald a (Autoritatea Nationala
Medicamentului si a Sanitara Veterinara §i pentru
Disporzitivelor Medicale) Siguranta Alimentelor)

Kanadoje:

Kanados sveikatos
departamentas (Health
Canada)

Kanados sveikatos
departamentas (Health
Canada)
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3 PRIEDAS

TAIKOMI TEISES AKTAI

Europos Sajungoje:

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,

reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus;

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,

reglamentuojancio veterinarinius vaistus;
2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy
istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms

skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo;

2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 d¢l
zmoneéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB;

2003 m. spalio 8 d. Komisijos direktyva 2003/94/EB, nustatanti zmonéms skirty vaisty ir tirlamyjy

vaisty geros gamybos praktikos principus ir rekomendacijas;
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1991 m. liepos 23 d. Komisijos direktyva 91/412/EEB, nustatanti veterinariniy vaisty geros

gamybos praktikos principus ir gaires;
2014 m. geguzés 28 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1252/2014, kuriuo Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB papildoma nuostatomis dél zmonéms skirty vaisty

veikliyjy medziagy gerosios gamybos praktikos principy ir gairiy;

Gerosios gamybos praktikos gairiy, pateikty Vaisty reglamentavimo Europos Sajungoje taisykliy

IV tome, naujausia redakcija ir Bendrijos inspektavimo ir keitimosi informacija procediiry rinkinys.

Kanadoje:

Maisto ir vaisty aktas (angl. Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27).
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