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Protokollet om 6msesidigt erkinnande av programmet for efterlevnad

och tillimpning av god tillverkningssed for likemedel

Artikel 1

Definitioner

I detta protokoll avses med

intyg om dverensstimmelse med god tillverkningssed: intyg som utfdrdats av en

tillsynsmyndighet och som visar att en tillverkningsanldggning foljer god tillverkningssed,

likvirdig myndighet: en parts tillsynsmyndighet som erkénts som likvérdig myndighet av

den andra parten,

tillverkning: tillverkning, forpackning, ompackning, markning, testning och lagring,
likemedel: varje produkt som betraktas som ldkemedel enligt Food and Drugs Act, R.S.C.,
1985, c. F-27, eller som enligt Europeiska unionens tillimpliga lagstiftning betraktas som

ladkemedel, oberoende av om det ar en slutprodukt, en mellanprodukt, ett provningslikemedel

eller en aktiv substans,
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utvirdering pa plats: en produktspecifik utviardering som gors pa tillverkningsplatsen i
samband med en ansdkan om godkdnnande for forsédljning av ett ldkemedel, for att bedoma
om lokalerna dir lakemedlet tillverkas uppfyller kraven och om tillverkningsprocessen,
tillverkningsforhéllandena och kontrollen av tillverkningen 6verensstimmer med den
information som ldmnats samt for att besvara eventuella kvarstdende fragor frin bedomningen

av ansokan om godkdnnande for forséljning,

tillsynsmyndighet: en enhet hos en part som enligt partens lagstiftning har laglig rétt att

Overvaka och kontrollera lakemedel hos den parten.

2. Naér det i detta protokoll hdnvisas till inspektioner omfattar dessa hanvisningar inte

utvirderingar pa plats, om inte annat anges.

Artikel 2

Syfte

Syftet med detta protokoll &r att stdrka samarbetet mellan parternas myndigheter for att sékerstélla

att lakemedel foljer lampliga kvalitetsstandarder genom 0msesidigt erkdnnande av intyg om

overensstimmelse med god tillverkningssed.
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Artikel 3

Produkter som omfattas

Detta protokoll &r tillimpligt pa alla ldkemedel for vilka kraven pa god tillverkningssed géller hos

bada parterna enligt bilaga 1.

Artikel 4

Erkéannande av tillsynsmyndigheter

1.  Forfarandet for att utvéirdera likvirdigheten for en ny tillsynsmyndighet i bilaga 2 ska

genomforas i1 enlighet med artikel 12.
2. Varje part ska sdkerstilla att en forteckning, med eventuella dndringar, 6ver
tillsynsmyndigheter som den erkénner som likvérdiga dr allmént tillgidnglig.
Artikel 5
Omsesidigt erkinnande av intyg om éverensstimmelse med god tillverkningssed
1. En part ska godta ett intyg om verensstimmelse med god tillverkningssed enligt punkt 3, om
det har utfardats av en likvardig tillsynsmyndighet hos den andra parten, som bevis pa att den

tillverkningsanldaggning som intyget giller och som &r beldgen pa ndgonderas partens

territorium foljer god tillverkningssed enligt intyget.
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En part kan godta ett intyg om dverensstimmelse med god tillverkningssed enligt punkt 3,
som utfardats av en likvérdig tillsynsmyndighet hos den andra parten och avser en
tillverkningsanldggning utanfor parternas territorium. En part far faststélla pd vilka villkor den

ska godta intyget.

I ett intyg om Overensstimmelse med god tillverkningssed ska foljande anges:

a)  Tillverkningsanldggningens namn och adress.

b)  Det datum da den likvirdiga tillsynsmyndighet som utfardat intyget senast inspekterade

tillverkningsanldggningen.

c¢)  Tillverkningsprocesserna och i forekommande fall de likemedel och ldkemedelsformer

betrdffande vilka anléggningen f6ljer god tillverkningssed.

d)  Giltighetstiden for intyget om 6verensstimmelse med god tillverkningssed.

Om en importor, en exportdr eller en tillsynsmyndighet hos en part krdver ett intyg om
overensstaimmelse med god tillverkningssed for en tillverkningsanldggning som har
certifierats av en likvardig myndighet hos den andra parten, ska den andra parten sékerstélla
att den likviardiga tillsynsmyndigheten utfardar ett intyg om dverensstimmelse med god

tillverkningssed

a)  inom 30 kalenderdagar frdn den dag da certifieringsmyndigheten mottog begiran om

intyg, om det inte krévs en ny inspektion, och
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b) inom 90 kalenderdagar fran den dag di certifieringsmyndigheten mottog begédran om

intyg, om det krdvs en ny inspektion och tillverkningsanldggningen klarar inspektionen.

Artikel 6

Annat erkinnande av intyg om overensstimmelse med god tillverkningssed

En part kan godta ett intyg om dverensstimmelse med god tillverkningssed for ett 1ikemedel

som inte omfattas av punkt 2 i bilaga 1.

En part som godtar ett intyg i enlighet med punkt 1 far faststilla pd vilka villkor den viljer att

godta intyget.

Artikel 7

Godtagande av intyg for tillverkningssatser

En part ska godta ett intyg for en tillverkningssats som utfardats av tillverkaren, utan ny

kontroll av den tillverkningssatsen vid import, forutsatt att

a)  produkterna i tillverkningssatsen har tillverkats i en tillverkningsanldggning som av en

likvardig tillsynsmyndighet har intygats folja god tillverkningssed,
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b) intyget for tillverkningssatsen ar forenligt med Content of the Batch Certificate for
Medicinal Products i Internationally Harmonized Requirements for Batch Certification,

och att

c) intyget for tillverkningssatsen har undertecknats av den som &r ansvarig for

frisldppandet av satsen for forséljning eller leverans.

2. Punkt 1 pdverkar inte en parts ritt att gora ett officiellt frislippande av tillverkningssatser.

3. Den som ér ansvarig for frisldppandet av tillverkningssatsen

a)  med fardiga ldkemedel for forsdljning eller leverans till tillverkningsanldggningar i

Europeiska unionen ska vara en "person med sérskild kompetens" enligt artikel 48 1

direktiv 2001/83/EG och artikel 52 i direktiv 2001/82/EG,

b)  for forséljning eller leverans till tillverkningsanldggningar i Kanada ska vara den som é&r

ansvarig for avdelningen for kvalitetskontroll enligt Food and Drugs Regulations,

C.R.C., c. 870, Part C, Division 2, section C.02.014.

Artikel 8

Utvirdering pa plats

1. En part har ritt att géra en egen utvéirdering pa plats av en tillverkningsanléggning som av en

likvardig tillsynsmyndighet hos den andra parten har intygats folja god tillverkningssed.
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Innan en part gor en utvérdering pa plats i enlighet med punkt 1 ska den skriftligen underritta
den andra parten och informera om utvérderingens omfattning. Parten ska bemdda sig om att
skriftligen underrétta den andra parten minst 30 dagar fore en foreslagen utvirdering pa plats,
men den far tillimpa en kortare tidsfrist i brddskande fall. Den andra parten har ritt att delta 1

partens utvérdering pa plats.
Artikel 9
Inspektioner och utvirderingar pa plats pa en parts begiran
Pé begéran av en part ska den andra parten inspektera en anldggning som ar involverad 1
tillverkningen av ett likemedel som importeras till den begérande partens territorium, for att
kontrollera att anldggningen foljer god tillverkningssed.
P& begéran av en part kan den andra parten gora en utvirdering pa plats pa grundval av

beddmningen av uppgifterna i en ansdkan. Parterna kan utbyta relevant produktinformation

om en begédran om en utvirdering pa plats i enlighet med artikel 14.
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Artikel 10

Skyddsatgérder

1.  En part har ritt att géra en egen inspektion av en tillverkningsanldggning som av en likvérdig
tillsynsmyndighet hos den andra parten har intygats folja god tillverkningssed. Denna ritt bor

endast tillimpas som ett undantag fran partens normala praxis.

2. Innan en part gor en inspektion enligt punkt 1 ska den skriftligen underritta den andra parten
och informera om skélen till att den gor en egen inspektion. Parten ska bemdda sig om att
skriftligen underrétta den andra parten minst 30 dagar fore en foreslagen inspektion, men den

far tillampa en kortare tidsfrist i brddskande fall. Den andra parten har ritt att delta i partens

inspektion.
Artikel 11
Program for 6msesidig varning och informationsutbyte
1. Ienlighet med programmet for dmsesidig varning i den administrativa ordning for god

tillverkningssed som avses i artikel 15.3 ska en part

a)  sidkerstdlla att den relevanta tillsynsmyndigheten pa dess territorium underréttar den
relevanta tillsynsmyndigheten pa den andra partens territorium om en begransning, ett
tillfalligt upphévande eller ett dterkallande av ett tillverkningstillstind som skulle kunna

paverka skyddet av folkhélsan, och
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b)

1 forekommande fall proaktivt skriftligen underritta den andra parten om en bekréftad
rapport om ett allvarligt problem avseende en tillverkningsanldggning pa dess
territorium, eller som konstaterats genom en utvirdering pa plats eller en inspektion pa
den andra partens territorium, inklusive problem i samband med kvalitetsdefekter,
aterkallande av tillverkningssatser, forfalskade ldkemedel eller potentiella allvarliga

brister.

Som ett led 1 informationsutbytet enligt den administrativa ordning for god tillverkningssed

som avses i artikel 15.3 ska en part

a)

b)

svara pa en sirskild begidran om information, inklusive en rimlig begéran om en

inspektionsrapport eller en rapport om utviarderingen pa plats, och

sdkerstilla att en likvardig myndighet pé dess territorium, pa begiran av den andra
parten eller av en likvédrdig myndighet hos den andra parten, [dmnar ut relevant

information.

En part ska skriftligen underritta den andra parten om varje likvirdig myndighets

kontaktpunkter pa dess territorium.
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Artikel 12

Nya tillsynsmyndigheters likvirdighet

En part (nedan kallad begdrande part) far begéra att en tillsynsmyndighet pa dess territorium
som inte har erkénts som likvérdig tillsynsmyndighet hos den andra parten (nedan kallad
utvdrderande part) ska utvérderas for att man ska kunna avgora om den bor erkdnnas som
likvardig. Nar den utvarderande parten mottar begédran ska den gora en utvardering i enlighet
med forfarandet for utvédrdering av nya tillsynsmyndigheter enligt den administrativa ordning

for god tillverkningssed som avses 1 artikel 15.3.

Den utvérderande parten ska utvédrdera den nya tillsynsmyndigheten genom att tillimpa ett
program for efterlevnad av god tillverkningssed enligt den administrativa ordning for god
tillverkningssed som avses 1 artikel 15.3. Ett program for efterlevnad av god tillverkningssed
méste omfatta krav i lagar och andra forfattningar, standarder for inspektioner,

Overvakningssystem och ett kvalitetsledningssystem.
Om den utvirderande parten dd den slutfor utvirderingen faststéller att den nya

tillsynsmyndigheten &r likvérdig, ska den skriftligen underrétta den begidrande parten om att

den erkdnner den nya tillsynsmyndigheten som likvérdig.
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Om den utvirderande parten dd den slutfor utvirderingen faststéller att den nya
tillsynsmyndigheten inte &r likvirdig, ska den utvdrderande parten ge den begédrande parten en
skriftlig motivering som visar att den har vilgrundade skél att inte erkidinna den nya
tillsynsmyndigheten som likvérdig. P& framstédllan av den begidrande parten ska den
gemensamma sektoriella grupp for ldkemedel (nedan kallad den gemensamma sektoriella
gruppen) som avses 1 artikel 15 ta stéllning till den utvirderande partens végran att erkidnna
den nya tillsynsmyndigheten som likvardig, och den fir limna rekommendationer for att

hjélpa de bada parterna att 16sa fragan.

Om den utvérderande parten dd den slutfor utvirderingen faststéller att den nya
tillsynsmyndigheten endast ar likvardig i en mer begransad omfattning &n den som foreslds av
den begirande parten, ska den utvirderande parten ge den begérande parten en skriftlig
motivering som visar att den har vilgrundade skél att faststélla att den nya
tillsynsmyndigheten endast dr likvardig i den mer begrinsade omfattningen. P4 framstdllan av
den begdrande parten ska den gemensamma sektoriella gruppen ta stallning till den
utviarderande partens végran att erkdnna den nya tillsynsmyndigheten som likvérdig, och den

far lamna rekommendationer for att hjdlpa de bada parterna att 19sa fragan.

En tillsynsmyndighet som erkénts som likvérdig i enlighet med avtalet om émsesidigt
erkdnnande mellan Europeiska gemenskapen och Kanada, utfardat i London
den 14 maj 1998, erkdnns som likvirdig i enlighet med foreliggande avtal fran och med dess

ikrafttradande.
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Artikel 13

Program for uppritthillande av likvéirdighet

For att uppratthélla tillsynsmyndigheternas likvérdighet ska den gemensamma sektoriella
gruppen utarbeta ett program for uppratthdllande av likvirdighet i enlighet med den
administrativa ordning for god tillverkningssed som avses i artikel 15.3. Parterna ska agera i
enlighet med detta program nér de avgor om en tillsynsmyndighets status som likvardig ska

andras.

Om en tillsynsmyndighets status som likvardig dndras far en part géra en ny utvirdering av
den tillsynsmyndigheten. Varje ny utvardering maste goras i enlighet med forfarandet 1
artikel 12. Den nya utvérderingen ska endast omfatta de delar som orsakade fordndringen av

myndighetens status som likvérdig.

Parterna ska utbyta all information som ar nédvandig for att bada parter ska vara forvissade

om att de likvérdiga tillsynsmyndigheterna verkligen &r likvardiga.

En part ska underrétta den andra parten innan den antar dndringar av sina tekniska riktlinjer

eller bestimmelser om god tillverkningssed.

En part ska underritta den andra parten om alla nya tekniska riktlinjer, férfaranden {6r

inspektion eller bestimmelser avseende god tillverkningssed.
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Artikel 14

Sekretess

En part far inte offentliggdra icke-offentlig och konfidentiell teknisk, kommersiell eller

vetenskaplig information, inklusive foretagshemligheter och skyddad information som den

har fatt frdn den andra parten.

En part far [dmna ut sddan information som avses i punkt 1 om den bedémer att ett sidant

utlimnande dr nddvindigt {for att skydda méanniskors hdlsa och sékerhet. Den andra parten ska

radfrdgas fore utlimnandet.

Artikel 15

Forvaltning av protokollet

Den gemensamma sektoriella grupp som inréttats i enlighet med artikel 26.2.1 a

(Specialiserade kommittéer) ska bestd av foretrddare for bada parterna.

Den gemensamma sektoriella gruppen ska besluta om sin sammansittning och sjilv faststélla

sin arbetsordning.
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Den gemensamma sektoriella gruppen ska utarbeta en administrativ ordning for god
tillverkningssed for att underlétta detta protokolls genomforande i praktiken. Den
administrativa ordningen for god tillverkningssed ska omfatta

a)  den gemensamma sektoriella gruppens mandat,

b)  programmet for 0msesidig varning,

c) forteckningen dver de kontaktpunkter som ansvarar for frdgor som uppkommer inom

ramen for detta protokoll,

d) de olika delarna av informationsutbytet,

e) de olika delarna av programmet for efterlevnad av god tillverkningssed,

f)  fOrfarandet for utvirdering av nya tillsynsmyndigheter, och

g)  programmet for att upprétthalla likvardigheten.

Den gemensamma sektoriella gruppen far d&ndra den administrativa ordningen fér god

tillverkningssed om den anser att det behovs.
Pé begdran av parterna ska den gemensamma sektoriella gruppen se 6ver bilagorna till detta

protokoll och utarbeta rekommendationer om dndringar av dessa bilagor som gemensamma

Ceta-kommittén ska ta stéllning till.
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I enlighet med punkt 5 ska den gemensamma sektoriella gruppen undersdka det faktiska
tillimpningsomrédet for lakemedel enligt punkt 2 i bilaga 1, i syfte att inkludera de lakemedel
som fortecknas i punkt 1 i bilaga 1.

Parterna ska faststdlla den administrativa ordningen for god tillverkningssed nér avtalet har

tratt 1 kraft. Ordningen omfattas inte av bestimmelserna i kapitel tjugonio (Tvistlosning).

Artikel 16

Avgifter

Vid tillampning av denna artikel omfattar en avgift en atgérd for kostnadstickning, sdsom

anvindaravgift, regleringsavgift eller ett belopp faststillt i ett kontrakt.

En part ska ha rétt att faststélla en avgift for tillverkningsanldggningar pa det egna territoriet,
inklusive avgifter for att utfarda intyg om dverensstimmelse med god tillverkningssed och

avgifter for inspektioner eller utvirderingar pa plats.

De avgifter som en tillverkningsanldggning aldggs vid en inspektion eller utvéardering pa plats

som en part gor pa begédran av den andra parten maste vara forenliga med punkt 2.
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BILAGA 1

LAKEMEDEL

Likemedel som omfattas

1.

Detta protokoll &r tillimpligt pa foljande ldkemedel sasom de definieras i parternas

lagstiftning enligt bilaga 3, forutsatt att bada parters krav pa god tillverkningssed och program

for efterlevnad av god tillverkningssed avseende dessa ldkemedel ar likvérdiga:

a)

b)

Humanlikemedel, vilket inbegriper bade receptbelagda och receptfria ldkemedel samt

medicinska gaser.

Biologiska humanldkemedel, inklusive immunologiska likemedel, stabila ldkemedel

baserade pa blod eller plasma fran méinniskor och bioterapeutiska ldkemedel.

Radioaktiva humanldkemedel.

Veterindrmedicinska likemedel, vilket inbegriper bade receptbelagda och receptfria

lakemedel samt forblandningar for beredning av foder som innehaller ldkemedel.

Biologiska veterindirmedicinska lakemedel.

I forekommande fall, vitaminer, mineraler, vixtbaserade lidkemedel och homeopatiska

lakemedel.
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g)

h)

)

Aktiva substanser.

Mellanprodukter och ldkemedel i bulk (till exempel tabletter i bulk).

Provningsldkemedel.

Likemedel for avancerad terapi.

Faktiskt tilliimpningsomrade for likemedel

2.

Utover vad som ségs i punkt 1 dr bada parters krav pa god tillverkningssed och program for

efterlevnad av god tillverkningssed likvirdiga nér det géiller foljande lakemedel:

a)

b)

Humanldkemedel, vilket inbegriper bade receptbelagda och receptfria ldkemedel samt

medicinska gaser.

Biologiska humanlikemedel, inklusive immunologiska ldkemedel och bioterapeutiska

lakemedel.

Radioaktiva humanldkemedel.

Veterindrmedicinska ldkemedel, vilket inbegriper bade receptbelagda och receptfria

lakemedel samt forblandningar for beredning av foder som innehaller ldkemedel.

Mellanprodukter och ldkemedel 1 bulk.
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g)

Provningsldkemedel som tillverkats av tillverkare som har tillverkningstillstdnd eller

licens.

Vitaminer, mineraler, vixtbaserade lidkemedel och homeopatiska ldkemedel (i Kanada
kallade naturlakemedel) som tillverkats av tillverkare som har tillverkningstillstdnd

eller, 1 Kanadas fall, licens.
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TILLSYNSMYNDIGHETER

BILAGA 2

Parterna erkédnner foljande enheter, eller deras eftertrddare som en part anméilt till den gemensamma

sektoriella gruppen, som sina tillsynsmyndigheter:

For Europeiska unionen:

Land For humanlidkemedel For veterindrmedicinska
lakemedel
Belgien Federal myndighet for Se ansvarig myndighet for

lakemedel och hilsoprodukter /

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

humanlikemedel

Tjeckien Statligt institut for
lakemedelskontroll /

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Statligt institut for kontroll av
biologiska veterindrmedicinska
lakemedel och andra
veterindirmedicinska lakemedel/

(SUKL) ,
Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatt a
léciv (USKVBL)
Kroatien Myndighet {or ldkemedel och Jordbruksministeriet,

medicintekniska produkter /

Agencija za lijekove i
medicinske proizvode
(HALMED)

avdelningen for veterinira
frdgor och livsmedelssédkerhet /

Ministarstvo Poljoprivrede,
Uprava za veterinarstvo 1
sigurnost hrane
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Land

For humanlidkemedel

For veterindrmedicinska
lakemedel

Danmark Sundhedsstyrelsen Se ansvarig myndighet for
Laegemiddelstyrelsen humanlikemedel

Tyskland Federal myndighet for Federal myndighet for
lakemedel och medicintekniska | konsumentskydd och
produkter / livsmedelssikerhet /
Bundesinstitut flir Arzneimittel | Bundesamt fiir
und Medizinprodukte (BfArM) | Verbraucherschutz und
Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Lebensmittelsicherheit (BVL)
federal myndighet for vacciner | Forbundsministeriet for
och biomedicin / Paul-Ehrlich- | livsmedel och jordbruk,
Institut (PEI) Bundesinstitut fiir | Bundesministerium fiir
Impfstoffe und biomedizinische | Erndhrung und Landwirtschaft
Arzneimittel
Forbundsministeriet for
hilsovérd/ Bundesministerium
fiir Gesundheit (BMG)

Estland Statlig ldkemedelsmyndighet / | Se ansvarig myndighet {for
Ravimi humanlidkemedel

avimiamet

Grekland Nationell Se ansvarig myndighet for
lakemedelsorganisation / humanldkemedel
Ethnikos Organismos
Farmakon (EOF) - (EONIKOX
OPI'ANIZMOZ
OAPMAKQN))

Spanien Spaniens myndighet {6r Se ansvarig myndighet for

lakemedel och medicintekniska
produkter /

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos

Sanitarios

humanlidkemedel
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Land For humanlakemedel For veterindrmedicinska
lakemedel
Frankrike Nationell myndighet for Den franska livsmedels-, milj6-
lakemedelssédkerhet och arbetsmiljomyndigheten —
och hélsoproduktssikerhet natwl'ae‘l'l ny n.dz.ghetf or
veterindrmedicinska produkter
Agence nationale de sécurité du ) L,
21 . Agence Nationale de Sécurité
médicament et des produits de e ) .
, Sanitaire de 1’alimentation, de
santé (ANSM) N .
I’environnement et du travail-
Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMV)
Irland Health Products Regulatory Se ansvarig myndighet for
Authority (HPRA) humanlédkemedel
Italien Italiens ldkemedelsmyndighet / | Generaldirektorat for djurhdlsa
Agenzia Italiana del Farmaco och veterindrmedicinska
ldkemedel
Ministero della Salute,
Direzione Generale della Sanita
Animale e dei Farmaci
Veterinari
Cypern Halso- och sjukvardsministeriet | Ministeriet for jordbruk,

— Lakemedelstjanster

Dappaxkevtikéc Ynnpeoieg,
Yrnovpyeio Yyeiog

landsbygdsutveckling och miljo
Veterinirtjénster /

Kmvwatpikéc Ynnpeoies-
Ymrovpyeio I'ewpyiag,
Aypotikng Avantuéng kot
[Teppdriovtog
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Land

For humanlidkemedel

For veterindrmedicinska
lakemedel

Lettland Statlig lakemedelsmyndighet / | Avdelning fér bedomning och
7alu valsts asentiira registrering inom veterinir- och
’ g livsmedelsmyndigheten
/Partikas un veterinara dienesta
Novertésanas un registracijas
departaments
Litauen Statlig ldkemedelsmyndighet / | Statlig veterinér- och
Valstybiné maisto ir livsmedelsmyndighet /
veterinarijos tarnyba Valstybinés maisto ir
veterinarijo tarnyba
Luxemburg Ministere de la Santé, Division | Se ansvarig myndighet for
de la Pharmacie et humanldkemedel
des Médicaments
Ungern Nationellt farmaceutiskt Nationell myndighet for
institut / sdkerhet i livsmedelskedjan,
. , o g direktorat for
Orszagos Gyogyszerészeti o ..
. veterindirmedicinska produkter /
Intézet (OGYI) . . .
Nemzeti Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal,
Allatgyégyaszati Termékek
Igazgatosaga (ATI)
Malta Medicines Regulatory Veterinary Medicines and
Authority Animal Nutrition section

(VMANS) (Veterinary
Regulation Directorate (VRD)
within

The Veterinary and

Phytosanitary Regulation
Department (VPRD)
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Land

For humanlidkemedel

For veterindrmedicinska
lakemedel

Nederlinderna Hilso- och Likemedelsmyndighet /
X ukvar'dsmspeknon / Bureau Diergeneesmiddelen,
I(rilspec‘g}el Y((;or de 1GZ College ter Beoordeling van

ezondheidszorg (1GZ) Geneesmiddelen (CBG)/

Osterrike Osterrikes myndighet for hiilsa | Se ansvarig myndighet for
och livsmedelssikerhet / humanlékemedel
Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH

Polen Likemedelsmyndighet / Se ansvarig myndighet for
Gloéwny Inspektorat humanlakemedel
Farmaceutyczny (GIF) /

Portugal Nationell myndighet for Generaldirektorat for
ladkemedel och hélsoprodukter / | livsmedels- och veterindrfragor

/ DGAYV - Direcao Geral de
INFARMED, I.P : o
’ Alimentagdo e Veterinaria (PT)

Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de
Saude, I.P

Slovenien Sloveniens myndighet for Se ansvarig myndighet for

ldkemedel och medicintekniska
produkter

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

humanlikemedel
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Land

For humanlidkemedel

For veterindrmedicinska
lakemedel

Slovakien Statligt institut for Statligt institut for kontroll av
lakemedelskontroll / immunologiska och andra
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ;iennzﬂ?fdmmka
(SUI {L) a €medac

Ustav $tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a
lie¢iv (USKVBL)

Finland Sékerhets- och Se ansvarig myndighet for
utvecklingscentret for humanldkemedel
lakemedelsomradet /

Liadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus (Fimea)

Sverige Likemedelsverket Se ansvarig myndighet for

humanlédkemedel

Forenade Medicines and Healthcare Veterinary Medicines

kungariket products Regulatory Agency Directorate

Bulgarien Bulgariens Bulgariens
lakemedelsmyndighet / livsmedelsmyndighet /
N3ITBJIHUTEJIHA bbarapcka arenius no
ATEHIIUA 11O 0€301acHOCT Ha XpaHUTE
JIEKAPCTBATA

Ruménien Den nationella myndigheten for | Den nationella myndigheten for
lakemedel och medicintekniska | veterinér hilsa och
produkter / livsmedelssikerhet /

. . < Autoritatea Nationala Sanitara
Agentia Nationala a S .
. . Veterinara s1 pentru Siguranta
Medicamentului si a Alimentel
Dispozitivelor Medicale tmentelor
For Kanada:

‘ Health Canada

‘ Health Canada
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TILLAMPLIG LAGSTIFTNING

For Europeiska unionen:

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av

gemenskapsregler for humanlédkemedel.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av

gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska

provningar av humanlédkemedel.

Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska

provningar av humanlidkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG.
Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststéllande av principer och

riktlinjer for god tillverkningssed i fraga om humanldkemedel och provningslikemedel for humant

bruk.
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Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om faststéillande av principer och

riktlinjer for god tillverkningssed avseende veterindrmedicinska likemedel.

Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1252/2014 av den 28 maj 2014 om komplettering av
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG vad giller principer och riktlinjer for god

tillverkningssed for aktiva substanser avsedda for humanlédkemedel.

Den géllande versionen av riktlinjerna for god tillverkningssed, i volym IV av Rules Governing
Medicinal Products in the European Union, och Compilation of Community Procedures on
Inspections and Exchange of Information.

For Kanada:

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