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Protokot w sprawie wzajemnego uznawania programu zgodnosci i egzekwowania w zakresie

dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych

Artykut 1

Definicje

Do celow niniejszego protokotu:

certyfikat zgodnoSci z dobra praktyka wytwarzania oznacza certyfikat wydany przez

organ regulacyjny potwierdzajacy zgodno$¢ zaktadu produkcyjnego z dobrg praktyka

wytwarzania (GMP);

réwnowazny organ oznacza organ regulacyjny strony uznany za rownowazny organ przez

drugg strong;

produkcja obejmuje wytwarzanie, pakowanie, ponowne pakowanie, etykietowanie,

testowanie 1 skladowanie;

produkt leczniczy lub lek oznacza jakikolwiek produkt kwalifikujacy si¢ jako lek zgodnie

z prawem dotyczacym zywnosci i1 lekow (Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27) lub
kwalifikujacy si¢ jako produkt leczniczy niezaleznie od tego, czy jest produktem gotowym,
polproduktem lub produktem w fazie badan lub substancjg czynng zgodnie z obowigzujacym

prawodawstwem Unii Europejskiej;
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ocena na miejscu oznacza ocen¢ konkretnego produktu w miejscu jego wytwarzania

w kontek$cie wniosku o dopuszczenie produktu leczniczego lub leku do obrotu w celu oceny
zgodnosci pomieszczen, w ktorych dany produkt leczniczy lub lek jest produkowany,
zgodnosci tego procesu, warunkow 1 kontroli produkeji z przedtozonymi informacjami,

a takze w celu rozpatrzenia wszelkich nierozstrzygnietych kwestii wynikajacych z oceny

wniosku o dopuszczenie do obrotu; oraz

organ regulacyjny oznacza podmiot na terytorium Strony, ktéry zgodnie z prawem strony

jest uprawniony do nadzoru i kontroli produktéw leczniczych lub lekow na terytorium tej

Strony.

2. O le nie okreslono inaczej, w przypadku gdy niniejszy Protokot odnosi sie do inspekcji,

odniesienia te nie obejmuja ocen na miejscu.

Artykut 2

Cel

Celem niniejszego Protokotu jest wzmocnienie wspdlpracy miedzy organami Stron obejmujacej

zapewnienie, aby produkty lecznicze i leki spetniaty stosowne normy jakosci poprzez wzajemne

uznawanie certyfikatow zgodnos$ci z dobrg praktyka wytwarzania.
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Artykut 3
Zakres produktow

Niniejszy Protokot ma zastosowanie do wszelkich produktéw leczniczych lub lekow okreslonych

w zalaczniku 1, do ktorych na terytorium obu Stron maja zastosowanie wymogi dobrej praktyki
wytwarzania.
Artykut 4
Uznawanie organéw regulacyjnych

1. Procedure oceny rownowazno$ci nowego organu regulacyjnego wymienionego

w zalgczniku 2 przeprowadza si¢ zgodnie z art. 12.
2. Kazda ze Stron zapewnia, by wykaz organdw regulacyjnych, ktére uznaje za rownowazne,
wraz z wszelkimi zmianami, byt publicznie dostgpny.
Artykut 5
Wzajemne uznawanie certyfikatow zgodnosci z dobra praktyka wytwarzania
1. Strona uznaje certyfikat zgodnosci z dobrg praktyka wytwarzania wydany przez rOwnowazny
organ regulacyjny drugiej Strony zgodnie z ust. 3, jako potwierdzajacy, ze zaktad

produkcyjny, ktory jest objety tym certyfikatem, potozony na terytorium jednej ze stron, jest
zgodny z dobra praktyka wytwarzania okreslong w tym certyfikacie.

EU/CA/P 1l/pl 3



Strona moze zaakceptowac¢ certyfikat zgodnosci z dobrg praktyka wytwarzania wydany przez
rownowazny organ regulacyjny drugiej Strony zgodnie z ust. 3 w odniesieniu do zaktadu
produkcyjnego poza terytorium stron. Strona moze okres$li¢ warunki, na podstawie ktorych

podejmuje decyzje o akceptacji certyfikatu.

Certyfikat zgodnosci z dobrg praktyka wytwarzania musi okreslac¢:

a)  nazwe i adres zaktadu produkcyjnego;

b)  date ostatniej inspekcji zaktadu produkcyjnego przez rownowazny organ regulacyjny,

ktéry wydat §wiadectwo;

c)  procesy wytwarzania i w stosownych przypadkach produkty lecznicze lub leki i postaci
farmaceutyczne, w odniesieniu do ktorych zaktad produkcyjny przestrzega dobre;j

praktyki wytwarzania; oraz

d)  okres waznosci certyfikatu zgodnosci z dobra praktyka wytwarzania.

Jesli importer, eksporter lub organ regulacyjny jednej ze stron zazada certyfikatu zgodnosci
z dobra praktyka wytwarzania dla zaktadu produkcyjnego, ktory uzyskat certyfikat
od rownowaznego organu drugiej strony, druga strona zapewnia wydanie przez rOwnowazny

organ regulacyjny certyfikatu zgodnosci z dobrg praktyka wytwarzania:
a)  w terminie 30 dni kalendarzowych od dnia, w ktérym instytucja certyfikujaca otrzymata

wniosek o wydanie certyfikatu, jesli nie jest konieczne przeprowadzenie nowej

inspekcji; oraz
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b)  w terminie 90 dni kalendarzowych od dnia, w ktorym instytucja certyfikujaca otrzymata
wniosek o wydanie certyfikatu, jesli konieczne jest przeprowadzenie nowej inspekc;ji,
a dany zaktad produkcyjny przejdzie pomyslnie te inspekcje.
Artykut 6

Inne przypadki uznawania certyfikatow zgodnosci z dobra praktyka wytwarzania

Strona moze akceptowac certyfikat zgodnosci z dobra praktyka wytwarzania w odniesieniu

do produktu leczniczego lub leku, ktory nie zostat wymieniony w pkt 2 zatacznika 1.
Strona, ktora akceptuje certyfikat na podstawie ust. 1, moze okresli¢ warunki, na jakich go
zaakceptuje.
Artykut 7
Akceptacja certyfikatow dla partii produktow

Strona akceptuje certyfikat dla partii produktow wydany przez producenta bez ponowne;j

kontroli tej partii przy przywozie, pod warunkiem ze:

a)  produkty znajdujace si¢ w tej partii zostalty wyprodukowane w zaktadzie produkcyjnym,

ktory uzyskat certyfikat zgodnos$ci od rownowaznego organu regulacyjnego;
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b)  certyfikat dla partii produktow jest zgodny z trescig certyfikatu dla partii produktow
leczniczych okreslong w zharmonizowanych mi¢dzynarodowych wymogach
certyfikacji partii (Internationally Harmonized Requirements for Batch Certification);

oraz

c) certyfikat dla partii zostal podpisany przez osob¢ odpowiedzialng za dopuszczenie partii

do sprzedazy lub dostawy.

2. Ustep I nie narusza prawa Strony do przeprowadzenia oficjalnej procedury dopuszczenia

partii.

3. Osoba odpowiedzialna za dopuszczenie partii:

a)  gotowego produktu leczniczego do sprzedazy lub dostawy do zaktadéw produkcyjnych
w Unii Europejskiej musi by¢ ,,wykwalifikowang osobg” w rozumieniu art. 48

dyrektywy 2001/83/WE 1 art. 52 dyrektywy 2001/82/WE; lub

b)  w przypadku sprzedazy lub dostawy leku do zaktadéw produkcyjnych w Kanadzie to
osoba odpowiedzialna za dzial kontroli jakosci, o ktdrej mowa w przepisach o Zzywnosci

i lekach (Food and Drugs Regulations, C.R.C., c. 870, Part C, Division 2, section

C.02.014).
Artykut 8
Ocena na miejscu
1. Strona ma prawo do przeprowadzenia wtasnej oceny na miejscu w zaktadzie produkcyjnym,

ktory uzyskat certyfikat zgodno$ci od rownowaznego organu regulacyjnego drugiej Strony.
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Przed przeprowadzeniem oceny na miejscu zgodnie z ust. 1 Strona powiadamia na pismie
druga Strong i informuje ja o zakresie oceny na miejscu. Strona doklada staran, by
powiadomi¢ drugg Strong na pisSmie co najmniej 30 dni przed planowang oceng na miejscu,
jednak w pilnych sytuacjach termin ten moze by¢ krétszy. W ocenie na miejscu

przeprowadzanej przez Stron¢ ma prawo uczestniczy¢ druga Strona.

Artykut 9

Inspekcje i oceny na miejscu na wniosek jednej ze Stron

Na wniosek jednej ze Stron druga Strona przeprowadza inspekcj¢ zaktadu uczestniczacego
w procesie wytwarzania produktu leczniczego lub leku, ktéry jest przedmiotem przywozu
na terytorium Strony skladajacej wniosek, aby sprawdzi¢, czy zaktad ten przestrzega dobrej

praktyki wytwarzania.

Na wniosek jednej ze Stron druga Strona moze przeprowadzi¢ ocen¢ na miejscu na podstawie
oceny danych zawartych w przedlozonej dokumentacji produktu. Strony moga wymienia¢ si¢
odpowiednimi informacjami o produkcie w odniesieniu do wniosku o przeprowadzenie oceny

na miejscu zgodnie z art. 14.
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Artykut 10

Zabezpieczenia

1.  Strona ma prawo do przeprowadzenia wlasnej inspekcji w zaktadzie produkcyjnym, ktory
uzyskat certyfikat zgodnos$ci od réwnowaznego organu regulacyjnego drugiej Strony.

Korzystanie z tego prawa powinno stanowi¢ wyjatek od zwyktej praktyki Strony.

2. Przed przeprowadzeniem inspekcji zgodnie z ust. 1 Strona powiadamia na pi$mie druga
Strong i informuje ja o przyczynach przeprowadzenia wtasnej inspekcji. Strona doktada
staran, by powiadomi¢ drugg Strong¢ na pisSmie co najmniej 30 dni przed planowang inspekcja,
jednak w pilnych sytuacjach termin ten moze by¢ krétszy. W inspekcji przeprowadzanej przez

Strong ma prawo uczestniczy¢ druga Strona.

Artykut 11

Programu wzajemnego ostrzegania i wymiany informacji

1. Zgodnie z programem wzajemnego ostrzegania w ramach uzgodnien administracyjnych

dotyczacych dobrej praktyki wytwarzania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3, Strona:

a)  zapewnia, by informacje dotyczace ograniczenia, zawieszenia lub cofni¢cia pozwolenia
na produkcje, ktore moglyby mie¢ wplyw na ochrong zdrowia publicznego, byty
przekazywane przez wlasciwy organ regulacyjny na jej terytorium wiasciwemu

organowi regulacyjnemu na terytorium drugiej Strony; oraz
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b)  w stosownych przypadkach aktywnie powiadamia drugg Strong na piSmie
o potwierdzonym zgloszeniu powaznego problemu zwigzanego z zaktadem
produkcyjnym na jej terytorium, lub o problemie stwierdzonym w wyniku oceny
na miejscu lub inspekcji na terytorium drugiej Strony, w tym o problemie zwigzanym
z wadami jako$ciowymi, wycofaniem partii, podrabianymi lub sfatszowanymi
produktami leczniczymi lub lekami badz o potencjalnych powaznych

niedociggnigciach.
W kontekscie elementow procedury wymiany informacji w ramach uzgodnien
administracyjnych dotyczacych dobrej praktyki wytwarzania, o ktorych mowa w art. 15

ust. 3, Strona:

a)  odpowiada na specjalny wniosek o udzielenie informacji, w tym uzasadniony wniosek

o sprawozdanie z inspekcji lub sprawozdanie z oceny na miejscu; oraz

b)  zapewnia, aby na wniosek drugiej Strony lub réwnowaznego organu drugiej Strony

roOwnowazny organ na jej terytorium przekazat odpowiednie informacje.

Strona przekazuje drugiej stronie, w drodze pisemnego powiadomienia, informacje

o punktach kontaktowych dla poszczegdlnych rownowaznych organdw na swoim terytorium.
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Artykut 12

Rownowaznos$¢é nowych organéw regulacyjnych

Strona (,,strona wnioskujaca”) moze zazada¢, by organ regulacyjny na jej terytorium, ktory
nie s3 uznawany za rbwnowazny wzgledem organéw regulacyjnych na terytorium drugiej
Strony (,,strona oceniajaca”), zostal poddany ocenie w celu stwierdzenia, czy powinien by¢
uznawany za rownowazny. Po otrzymaniu wniosku strona oceniajaca przeprowadza oceng
zgodnie z procedurg oceny nowych organdéw regulacyjnych w ramach uzgodnien
administracyjnych dotyczacych dobrej praktyki wytwarzania, o ktorych mowa w art. 15
ust. 3.

Strona oceniajaca przeprowadza oceng nowego organu regulacyjnego z zastosowaniem
elementdw programu zgodnosci z dobra praktyka wytwarzania w ramach uzgodnien
administracyjnych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3. Elementy programu zgodno$ci z dobra
praktyka wytwarzania muszg obejmowac takie elementy jak wymogi ustawowe

1 wykonawcze, normy inspekcji, systemy nadzoru i system zarzadzania jako$cig.
Jesli po zakonczeniu oceny strona oceniajaca stwierdzi, ze nowy organ regulacyjny jest

réwnowazny, powiadamia stron¢ wnioskujaca na pis$mie, ze uznaje nowy organ regulacyjny

za rOwnowazny.
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Jesli po zakonczeniu oceny strona oceniajaca stwierdzi, ze nowy organ regulacyjny nie jest
réwnowazny, przedstawia stronie wnioskujacej pisemne uzasadnienie, w ktérym podaje
nalezycie uzasadnione przyczyny nieuznania odno$nego nowego organu regulacyjnego

za rbwnowazny. Na zadanie strony wnioskujgcej wspdlna grupa sektorowa ds. produktow
leczniczych (,,wspdlna grupa sektorowa”), o ktdrej mowa w art. 15, rozpatruje odmowe
uznania przez strong¢ oceniajacg nowego organu regulacyjnego za rownowazny oraz moze

wydac zalecenia w celu utatwienia obu stronom rozstrzygnigcia tej kwestii.

Jesli po zakonczeniu oceny strona oceniajaca stwierdzi, Zze nowy organ regulacyjny jest
réwnowazny jedynie w bardziej ograniczonym zakresie niz zaproponowata strona
wnioskujaca, strona oceniajgca przedstawia stronie wnioskujacej pisemne uzasadnienie,

w ktorym wskazuje, ze istniejg nalezycie uzasadnione przyczyny uznania odno$nego nowego
organu regulacyjnego za rownowazny jedynie we wspomnianym bardziej ograniczonym
zakresie. Na zadanie strony wnioskujacej wspdlna grupa sektorowa rozpatruje odmowe
uznania przez stron¢ oceniajacg nowego organu regulacyjnego za rownowazny oraz moze

wydac zalecenia w celu utatwienia obu stronom rozstrzygnigcia tej kwestii.
Organ regulacyjny uznany za rownowazny na mocy Umowy 0 wzajemnym uznawaniu

migdzy Wspolnotg Europejska a Kanada, sporzadzonej w Londynie w dniu 14 maja 1998 r.,

uznaje si¢ za rOwnowazny na mocy niniejszej umowy od dnia jej wejscia w zycie.
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Artykut 13

Program utrzymania rownowaznosci

Wspolna grupa sektorowa opracowuje program utrzymania rOwnowaznos$ci zgodnie

z uzgodnieniami administracyjnymi dotyczacymi dobrej praktyki wytwarzania, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 3, w celu utrzymania rownowaznosci organow regulacyjnych. Przy
podejmowaniu decyzji, czy nalezy zmieni¢ status rownowaznosci danego organu

regulacyjnego, Strony postepuja zgodnie z tym programem.

Jesli status rownowaznosci organu regulacyjnego ulegnie zmianie, Strona moze dokona¢
ponownej oceny tego organu regulacyjnego. Ponowng oceng przeprowadza si¢ zgodnie
z procedura okreslong w art. 12. Zakres ponownej oceny jest ograniczony do kwestii, ktore

byty przyczyna zmiany statusu rownowaznosci.

Strony wymieniajg si¢ wszystkimi informacjami niezbednymi do utrzymania pewnos$ci obu

Stron, ze odnos$ne réwnowazne organy regulacyjne sg faktycznie rownowazne.

Strona informuje drugg strong przed przyjeciem zmian w wytycznych technicznych lub

przepisach dotyczacych dobrej praktyki wytwarzania.

Strona informuje drugg stron¢ o wszelkich nowych wytycznych technicznych, procedurach

inspekcji lub przepisach dotyczacych dobrej praktyki wytwarzania.
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2.

Artykut 14

Poufnos¢
Strona nie ujawnia publicznie nieprzeznaczonych do wiadomosci publicznej 1 poufnych
informacji technicznych, handlowych lub naukowych, w tym tajemnic handlowych
i informacji zastrzezonych, ktore otrzymata od drugiej Strony.
Strona moze ujawni¢ informacje, o ktérych mowa w ust. 1, jesli uzna, Ze jest to konieczne
w celu ochrony zdrowia i1 bezpieczenstwa publicznego. Przed ujawnieniem informacji Strona
ta konsultuje si¢ z drugg Strong.

Artykut 15

Zarzadzanie protokolem

W sktad wspdlnej grupy sektorowej ustanowionej na mocy art. 26.2 ust. 1 lit. a) (Specjalne

komitety) wchodza przedstawiciele obu Stron.

Wspolna grupa sektorowa ustala swoj sktad oraz swoje zasady i procedury.
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Wspolna grupa sektorowa przyjmuje uzgodnienia administracyjne dotyczace dobrej praktyki
wytwarzania w celu utatwienia skutecznego wdrazania niniejszego Protokotu. Uzgodnienia
administracyjne dotyczace dobrej praktyki wytwarzania obejmuja:

a)  zakres zadan wspolnej grupy sektorowej;

b)  program wzajemnego ostrzegania,

¢)  wykaz punktow kontaktowych odpowiedzialnych za kwestie wynikajace ze stosowania

niniejszego Protokotu;

d) elementy procesu wymiany informacji;

e) elementy programu zgodnosci z dobra praktyka wytwarzania;

f)  procedurg oceny nowych organow regulacyjnych; oraz

g)  program utrzymania rOwnowaznosci.

Wspdlna grupa sektorowa moze wprowadzi¢ zmiany w uzgodnieniach administracyjnych

dotyczacych dobrej praktyki wytwarzania, jesli uzna to za konieczne.
Na wniosek Stron wspdlna grupa sektorowa dokonuje przegladu zatacznikéw do niniejszego

Protokotu i opracowuje zalecenia dotyczace zmian w tych zatacznikach do rozpatrzenia przez

Wspolny Komitet CETA.
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Na podstawie ust. 5 wspdlna grupa sektorowa dokonuje przegladu zakresu operacyjnego
produktow leczniczych lub lekéw zgodnie z pkt 2 zatacznika 1 w celu wlaczenia tych

produktow leczniczych lub lekéw wymienionych w pkt 1 zalacznika 1.

Strony przyjmuja uzgodnienia administracyjne dotyczace dobrej praktyki wytwarzania

z chwila wejscia w zycie Umowy. Uzgodnienia te nie podlegaja postanowieniom rozdziatu

dwadziescia dziewie¢ (Rozstrzyganie sporow).

Artykul 16

Oplaty

Do celow niniejszego artykutu oplata obejmuje srodek stuzacy pokryciu kosztow, taki jak

optata od uzytkownika, optata ustawowa lub kwota okreslona w umowie.

Strona ma prawo do okres$lenia optat majacych zastosowanie do zaktadow produkcyjnych
znajdujacych si¢ na jej terytorium, w tym optat za wystawianie certyfikatow zgodnosci

z dobrg praktyka wytwarzania i optat zwigzanych z inspekcjami lub ocenami na miejscu.

Optaty pobierane od zaktadu produkcyjnego w przypadku inspekcji lub oceny na miejscu

przeprowadzonej przez strong na wniosek drugiej Strony musza by¢ zgodne z ust. 2.
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ZALACZNIK 1

PRODUKTY LECZNICZE LUB LEKI

Zakres produktow leczniczych lub lekow

1. Niniejszy Protokot ma zastosowanie do nastgpujacych produktow leczniczych lub lekow

okreslonych w prawodawstwie Stron, o ktérym mowa w zatgczniku 3, pod warunkiem ze

wymogi dotyczace dobrej praktyki wytwarzania i programy zgodno$ci obu Stron

w odniesieniu do tych produktéw leczniczych lub lekow s3 réwnowazne:

a)

b)

d)

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w tym produktow leczniczych lub lekow

wydawanych na recepte i bez recepty oraz gazéw medycznych;

srodkow biologicznych stosowanych u ludzi, w tym §rodkéw immunologicznych,
trwatych produktow leczniczych otrzymanych z ludzkiej krwi lub ludzkiej plazmy,
a takze $rodkoéw bioterapeutycznych;

produktow radiofarmakologicznych stosowanych u ludzi,

weterynaryjnych srodkow leczniczych, w tym §rodkéw leczniczych lub lekéw
wydawanych na recepte i bez recepty, oraz premikséw do przygotowania
weterynaryjnych karm leczniczych;

weterynaryjnych srodkow biologicznych;

w stosownych przypadkach — witamin, mineratow, ziot leczniczych i homeopatycznych

produktow leczniczych;
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g)

h)

)

czynnych sktadnikow leczniczych;

produktow posrednich i produktow leczniczych w stanie sypkim (na przyktad tabletek

w stanie sypkim);

produktow przeznaczonych do uzytku w badaniach klinicznych lub produktow

leczniczych w fazie badan; oraz

produktéw leczniczych terapii zaawansowanej.

Zakres operacyjny produktéw leczniczych lub lekow

2. W nawigzaniu do ust. 1 wymogi dotyczace dobrej praktyki wytwarzania i programow

zgodnos$ci obu Stron s3 rownowazne w odniesieniu do nastgpujacych produktéw leczniczych

lub lekow:

a)

b)

d)

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w tym produktéow leczniczych lub lekow

wydawanych na recepte i bez recepty oraz gazéw medycznych;

srodkow biologicznych stosowanych u ludzi, w tym §rodkéw immunologicznych

1 bioterapeutycznych,;

produktow radiofarmakologicznych stosowanych u ludzi,

weterynaryjnych srodkow leczniczych, w tym §rodkéw leczniczych lub lekéw
wydawanych na recepte i bez recepty, oraz premikséw do przygotowania

weterynaryjnych karm leczniczych;

produktéw posrednich 1 produktow leczniczych w stanie sypkim,;

EU/CA/P 11l/Zatacznik 1/pl 2



g)

produktéw przeznaczonych do uzytku w badaniach klinicznych lub produktow
leczniczych w fazie badan; wytwarzanych przez producentéw posiadajacych

pozwolenie na wytwarzanie lub licencj¢ dla danego zaktadu; oraz

witamin, mineratow, ziot leczniczych, homeopatycznych produktéw leczniczych
(znanych w Kanadzie jako naturalne produkty zdrowotne) wytwarzanych przez
producentéw posiadajacych pozwolenie na wytwarzanie lub licencje dla danego

zaktadu, w przypadku Kanady.
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ORGANY REGULACYJNE

ZALACZNIK 2

Strony uznaja nastepujace podmioty lub ich nastepcow prawnych zgloszonych przez Strone

wspolnej grupie sektorowej za swoje odnos$ne organy regulacyjne:

W przypadku Unii Europejskie;j:

Panstwo W przypadku produktow W przypadku weterynaryjnych
leczniczych stosowanych u produktow leczniczych
ludzi:

Belgia Federalna Agencja Lekow Zob. organ odpowiedzialny

1 Produktéw Zdrowotnych /

Federaal Agentschap voor
geneesmiddelen en
gezondheidsproducten/ Agence
fédérale des médicaments et
produits de santé

za produkty lecznicze
stosowane u ludzi

Republika Czeska Panstwowy Instytut Kontroli Panstwowy Instytut ds.
Lekow / Kontroli Weterynaryjnych
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv "Srodkrow Biologicznych
(SUKL) 1 Lekow /
Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparati
a lé¢iv (USKVBL)
Chorwacja Agencja ds. Produktow Ministerstwo Rolnictwa,
Leczniczych 1 Wyrobdw Dyrekcja ds. Weterynarii
Medycznych / i Bezpieczenstwa Zywnosci /

Agencija za lijekove
1 medicinske proizvode
(HALMED)

Ministarstvo Poljoprivrede,
Uprava za veterinarstvo
1 sigurnost hrane
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Panstwo W przypadku produktow W przypadku weterynaryjnych
leczniczych stosowanych u produktow leczniczych
ludzi:
Dania Dunski Urzad ds. Zdrowia Zob. organ odpowiedzialny za
i Lekow produkty lecznicze stosowane
Laegemiddelstyrelsen u ludzi
Niemcy Federalny Instytut ds. Lekéw Federalny Urzad ds. Ochrony
1 Wyroboéw Medycznych / Konsumentow
Bundesinstitut fiir Arzneimittel | Bezpieczenistwa Zywnosci /
und Medizinprodukte (BfArM) | Bundesamt fiir
. Verbraucherschutz und
Instytut Paula-Ehrlicha (PEI), ) . .
Federalny Instytut ds. Lebensmittelsicherheit (BVL)
Szczepionek i Lekow Federalne Ministerstwo
Biomedycznych / Paul-Ehrlich- | Zywnosci i Rolnictwa /
Institut (PEI) Bundesinstitut fiir | Bundesministerium fiir
Impfstoffe und biomedizinische | Erndhrung und Landwirtschaft
Arzneimittel
Federalne Ministerstwo
Zdrowia / Bundesministerium
fiir Gesundheit (BMG)
Estonia Panstwowa Agencja Lekow / Zob. organ odpowiedzialny za
Ravimiamet produkty lecznicze stosowane
u ludzi
Grecja Krajowa Organizacja ds. Zob. organ odpowiedzialny za
Lekow / produkty lecznicze stosowane
Ethnikos Organismos u ludzi
Farmakon (EOF) - (EGONIKOX
OPTANIZMOZ
OAPMAKQN))
Hiszpania Hiszpanska Agencja ds. Lekow | Zob. organ odpowiedzialny za

1 Wyrobéw Medycznych /

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos

Sanitarios

produkty lecznicze stosowane
u ludzi
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Panstwo W przypadku produktow W przypadku weterynaryjnych
leczniczych stosowanych u produktow leczniczych
ludzi:
Francja Francuska Krajowa Agencja ds. | Francuska Agencja ds.
Bezpieczenstwa Lekow i Bezpieczenstwa Sanitarnego
Produktow Zdrowotnych / Zywnp 5C, Srodowlska t Pracy
— Krajowa Agencja ds.
Agence nationale de sécurit€ du | Weterynaryjnych Produktow
médicament et des produits de | Leczniczych /
t¢ (ANSM
sant¢ (ANSM) Agence Nationale de Sécurité
Sanitaire de 1’alimentation, de
I’environnement et du travail-
Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)
Irlandia Urzad Regulacji Produktéw Zob. organ odpowiedzialny za
Zdrowotnych / Health Products | produkty lecznicze stosowane
Regulatory Authority (HPRA) | u ludzi
Wlochy Wioska Agencja Lekow Dyrekcja Generalna ds.
/Agenzia Italiana del Farmaco | Zdrowia Zwierzat
1 Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych /
Ministero della Salute,
Direzione Generale della Sanita
Animale e dei Farmaci
Veterinari
Cypr Ministerstwo zdrowia — Stuzby | Ministerstwo Rolnictwa,

Farmaceutyczne /

Dapuaxkevtikés Ynnpeoieg,
Ymovpyeio Yyeiog

Rozwoju Obszarow Wiejskich
i Rybolowstwa —

Stuzby Weterynaryjne /

Kmviatpikég Ynnpeoiec-
Yrnovpyeio I'ewpyiag,
Aypotikng Avamtoéng kot
[Tep1dArovtog
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Panstwo W przypadku produktow W przypadku weterynaryjnych
leczniczych stosowanych u produktow leczniczych
ludzi:
Lotwa Panstwowa Agencja Lekow / Departament Oceny
Zalu valsts agentiira 1 Rej est,r act Stuzby dSI .
Zywnosci 1 Weterynarii /
Partikas un veterinara dienesta
Novertésanas un registracijas
departaments
Litwa Panstwowa Agencja Kontroli Panstwowa Stuzba ds.
Lekow / Zywnosci 1 Weterynarii /
Valstybiné maisto ir Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnyba veterinarijo tarnyba
Luksemburg Ministerstwo Zdrowia, Zob. organ odpowiedzialny za
Wydziat ds. Farmacji i Lekow / | produkty lecznicze stosowane
Ministere de la Santé, Division | u ludzi
de la Pharmacie et
des Médicaments
Wegry Krajowy Instytut Farmacji / Krajowe Biuro ds.
. , g Bezpieczenstwa Lancucha
Orszagos Gyogyszerészeti - . .
. Zywnosciowego, Dyrekcja ds.
Intézet (OGYI) . ,
Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych / Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi
Hivatal,
Allatgyégyaszati Termékek
Igazgatosaga (ATI)
Malta Urzad Regulacji Lekéw / Sekcja ds. Lekow
Medicines Regulatory Weterynaryjnych i Zywienia
Authority Zwierzat (Dyrekcja ds.
Regulacji Weterynarii)

w Departamencie Regulacji
Weterynaryjnej i Fitosanitarnej
/ Veterinary Medicines and
Animal Nutrition section
(VMANS) (Veterinary
Regulation Directorate (VRD)
within

The Veterinary and
Phytosanitary Regulation
Department (VPRD)
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Panstwo W przypadku produktow W przypadku weterynaryjnych
leczniczych stosowanych u produktow leczniczych
ludzi:
Niderlandy Inspektorat Opieki Zdrowotnej | Rada ds. Oceny Lekow /
/ Inspectie voor de . -
: Bureau Diergeneesmiddelen,
Gezondheidszorg (1GZ) College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (CBG)/
Austria Austriacka Agencja ds. Zob. organ odpowiedzialny za
Zdrowia i Bezpieczenstwa produkty lecznicze stosowane
Zywnosci / u ludzi
Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH
Polska Glowny Zob. organ odpowiedzialny za
Inspektorat Farmaceutyczny P rlo (ilul.(ty lecznicze stosowane
Portugalia Krajowy Urzad ds. Lekow Dyrekcja Generalna ds.
i Produktow Zdrowotnych / Zywnosci i Weterynarii /
DGAYV - Diregao Geral de
INFARMED, I.P . o
’ Alimentagdo e Veterinaria (PT)
Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de
Saude, I.P
Stowenia Agencja ds. Produktow Zob. organ odpowiedzialny za

Leczniczych i Wyrobdw
Medycznych

Republiki Stowenii /

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

produkty lecznicze stosowane
u ludzi
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Panstwo W przypadku produktow W przypadku weterynaryjnych
leczniczych stosowanych u produktow leczniczych
ludzi:

Republika Slowacka Panstwowy Instytut Kontroli Panstwowy Instytut ds.

. Lekow / Kontroli Weterynaryjnych

(Stowacja) . , . .

S5 , . «. | Srodkow Biologicznych
atny ustav pre kontrolu lie¢iv | | Lekow /
(SUKL) 1’ ekow
Ustav §tatnej kontroly
veterindrnych biopreparatov
a lie¢iv (USKVBL)

Finlandia Finska Agencja Lekow / Zob. organ odpowiedzialny za
Ladkealan turvallisuus- ja prlo (iiulfty lecznicze stosowane
kehittamiskeskus (FIMEA) b udzt

Szwecja Agencja ds. Produktow Zob. organ odpowiedzialny za
Medycznych / produkty lecznicze stosowane
Likemedelsverket u ludzi

Zjednoczone Agencja Regulacji Lekoéw Dyrekcja Lekow

Krélestwo i Produktow Zdrowotnych / Weterynaryjnych / Veterinary
Medicines and Healthcare Medicines Directorate
Products Regulatory Agency

Bulgaria Butgarska Agencja Lekow / Bulgarska Agencja
VBITBIHUTETHA Bezpieczenstwa Zywnosci /
ATEHIIVA 10 bwarapcka areHuus no
JIEKAPCTBATA 0€30MMacHOCT Ha XpaHUTE

Rumunia Krajowa Agencja ds. Lekow Krajowy Urzad ds. Sanitarno-
1 Wyrobow Medycznych / Weterynaryjnych
Agentia Nationali 1 Bezp1eczenstwa Zyyvnosg / ]

. . Autoritatea Nationald Sanitara
a Medicamentului si S .
. . s . Veterinara si pentru Siguranta
a Dispozitivelor Medicale :
Alimentelor
W przypadku Kanady:

Kanadyjski Federalny
Departament Zdrowia / Health
Canada

Kanadyjski Federalny
Departament Zdrowia / Health
Canada

EU/CA/P 11l/Zatacznik 2/pl 6




ZALACZNIK 3

OBOWIAZUJACE PRAWODAWSTWO

W przypadku Unii Europejskie;j:

dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie

wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi;

dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie

wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych;

dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie
zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich,
odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych

produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka;

rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE;

dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgca zasady i wytyczne
dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi

oraz produktow leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan;

dyrektywa Komisji 91/412/EWG z dnia 23 lipca 1991 roku ustanawiajaca zasady 1 wytyczne dobre;j

praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych;
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rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1252/2014 z dnia 28 maja 2014 r. 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 [V Zasad
dotyczacych produktéw leczniczych w Unii Europejskiej (,,The rules governing medicinal products
in the European Union®) i w zestawieniu procedur wspolnotowych dotyczacych kontroli i wymiany
informacji.

W przypadku Kanady:

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