Komisijas Direktiva 2003/94/EK

(2003. gada 8. oktobris),

ar ko nosaka labas razoSanas prakses principus un pamatnostadnes attiectba uz
cilvekiem paredzetam zaléem un petamam cilveékiem paredzétam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot veéra Eiropas Kopienas dibinasanas
ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001.
gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzetam
zalém[1], kura jaunakie grozijumi izdariti
ar Komisijas Direktivu 2003/63/EK [2], un
jo pasi tas 47. pantu,

ta ka:

(1) Visas cilveékiem paredzgetas zales, kas
raZotas vai ievestas Kopiena, ieskaitot
izveSanai paredzetas zales, jarazo saskana
ar labas razoSanas prakses principiem un
pamatnostadném.

(2) Sie principi un pamatnostadnes
izklastiti Komisijas Direktiva 91/356/EEK
(1991. gada 13. jiinijs), ar ko nosaka
cilvékiem paredzeto zalu razoSanas prakses
principus un pamatnostadnes[3].

(3) 13. panta 3. punkta Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktiva 2001/20/EK (2001.
gada 4. aprilis) par dalibvalstu normativo
un administrativo aktu tuvinaSanu attieciba
uz labas kliniskas prakses ievieSanu
kliniskas izpetes veiksana ar cilvékiem
paredzetam zalem[4] paredzets, ka saskana
ar labas razoSanas prakses
pamatnostadném jasagatavo siki
izstradatos metodiskos noradijumus par
tiem elementiem, kas janem vera,
novertejot petamas cilvékiem paredzetas
zales, ar mérki izlaist partijas apgroziba
Kopiena.

(4) Tade] japaplaSina un japielago
Direktivas 91/356/EEK noteikumi, lai tajos
ietvertu labu p&tamo zalu raZzoSanas praksi.

(5) Nemot vera to, ka japielago lielaka dala
Direktivas 91/356/EEK noteikumu,
skaidribas labad mingta direktiva jaaizstaj
ar citu.

(6) Lai nodrosinatu labas razosanas prakses
principu un pamatnostadnu ievéroSanu,
japaredz siki izstradati noteikumi par
kompetento iestazu veicamajam
parbaudém un konkrétiem razotaja
pienakumiem.

(7) Visiem razotajiem savas razos$anas
darbibas jaizmanto efektiva kvalitates
vadibas sistéma, kurai nepiecieSama
farmaceitiskas kvalitates nodroSinasanas
sist€émas 1stenosana.

(8) Janosaka labas razoSanas prakses
principi un pamatnostadnes attieciba uz
kvalitates vadibu, personalu, telpam un
iekartam, dokumentaciju, produkeciju,
kvalitates kontroli, pasttijumu izpildi,
stidzibam un produktu iznemsanu no
apgrozibas un paskontroli.

(9) Lai aizsargatu cilvékus, kas iesaistiti
kliniskajos p&tijumos, un nodrosinatu to,
ka petamas zales var atpazit, vajadzigi
1pasi noteikumi par So produktu
mark&Sanu.

(10) Saja direktiva paredzétie pasakumi ir
saskana ar atzinumu, ko sniegusi Pastaviga
komiteja cilvékiem paredzeto zalu
jautajumos, kura izveidota saskana ar
Direktivas 2001/83/EEK 121. pantu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.



1. pants
Darbibas joma

Saja direktiva noteikti labas razo$anas
prakses principi un pamatnostadnes
attieciba uz cilvékiem paredz&tam zalem,
kuru raZzoSanai vajadziga Direktivas
2001/83/EK 40. panta min&ta atlauja, un
attieciba uz petamam cilveékiem
paredz&tam zalem, kuru razoSanai
vajadziga Direktivas 2001/20/EK 13. panta
mingta atlauja.

2. pants
Definicijas
Saja direktiva pieméro $adas definicijas:

1) "zales" ir visi produkti, kas defin&ti
Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta;

2) "pétamas zales" ir visi produkti, kas
definéti Direktivas 2001/20/EK 2. panta d)
punkta;

3) "razotajs" ir jebkura persona, kas
iesaistita darbibas, kuru veikSanai
vajadziga Direktivas 2001/83/EK 40. panta
1. un 3. punkta mingta atlauja vai
Direktivas 2001/20/EK 13. panta 1. punkta
minéta atlauja;

4) "kvalific€ta persona" ir jebkura persona,
kas miné&ta Direktivas 2001/83/EK 48.
panta vai Direktivas 2001/20/EK 13. panta
2. punkta;

5) "farmaceitiskas kvalitates
nodroS§inasana" ir visi organizatoriskie
pasakumi, kas veikti, lai nodroSinatu to, ka
zales vai petamas zales atbilst tadai
kvalitatei, kada vajadziga paredz€tajai
izmanto$anai;

6) "laba razoSanas prakse" ir dala no
kvalitates nodrosinasanas, kas garantg to,
ka produktus razo un parbauda pastavigi
saskana ar paredz€tajai izmantoSanai
atbilstoSiem kvalitates standartiem;

7) "kod@sanas (akla) metode" ir apzinata
petamo zalu identitates slépSana saskana ar
sponsora noradijumiem;

8) "atkodéSanas metode" ir kodéta
produkta identitates atklasana.

3. pants
Parbaudes

1. Veicot atkartotas parbaudes, kas minétas
Direktivas 2001/83/EK 111. panta 1.
punkta, un parbaudes, kuras minétas
Direktivas 2001/20/EK 15. panta 1.
punkta, dalibvalstis nodroSina to, ka
razotaji ievero labas razosSanas prakses
principus un pamatnostadnes, ko nosaka §1
direkttva. Dalibvalstis nem veéra art
Komisijas publicéto apkopojumu par
Kopienas parbauzu un informacijas
apmainas procediram.

2. Labas razoSanas prakses principu un
pamatnostadnu interpretacijai razotaji un
kompetentas iestades nem véra siki
izstradatas pamatnostadnes, kas miné&tas
Direktivas 2001/83/EK 47. panta otraja
dala un ko Komisija public€jusi
"Noradijumos par labu zalu un p&tamo zalu
razoSanas praksi".

4. pants
Atbilstiba labai razoSanas praksei

1. Razotajs nodrosina, ka razoSanas
darbibas tiek veiktas saskana ar labu
razo$anas praksi un razo$anas atlauju. Sis
noteikums attiecas ar1 uz zalém, kas
paredzetas tikai izveSanai.

2. Attieciba uz zalém un p&tamam zalém,
kas ievestas no treSajam valstim, ievedgjs
nodroSina, ka zales razotas saskana ar
standartiem, kas ir lidzvertigi Komisijas
noteiktajiem labas razoSanas prakses
standartiem vai augstaki par tiem.

Turklat zalu ieved€js nodrosina to, ka §1s
zales izstradajis razotajs, kuram ir
atbilstosa atlauja. P&tamo zalu ievedgjs



nodrosina to, ka §1s zales izstradajis
razotajs, par kuru pazinots kompetentajam
iestadem un kuru tas atzinusas par
atbilstoSu §im nolikam.

5. pants
Atbilstiba tirdzniecibas atlaujai

1. Razotajs nodrosSina, ka visas to zalu
razoSanas darbibas, kuram nepiecieSama
tirdzniecibas atlauja, ir veiktas saskana ar
informaciju, kas sniegta tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma, ko pienémusas
kompetentas iestades.

Attieciba uz petamam zalém razotajs
nodrosina, ka visas razosanas darbibas tiek
veiktas saskana ar informaciju, kuru
sniedzis sponsors saskana ar Direktivas
2001/20/EK 9. panta 2. punktu un kuru
pienémusas kompetentas iestades.

2. Razotajs regulari parskata savas
razoSanas metodes, nemot vera zinatnes un
tehnikas attistibu un p&tamo zalu attistibu.

Ja vajadzigas izmainas tirdzniecibas
atlaujas dokumentacija vai grozijumi
Direktivas 2001/20/EK 9. panta 2. punkta
minétaja pieprasijuma, pieteikumu
grozijumiem iesniedz kompetentajam
iestadem.

6. pants
Kvalitates nodroSinasanas sistéma

Razotajs izveido un Tsteno efektivu
farmaceitiskas kvalitates nodroSinasanas
sist€ému, ieklaujot aktivu dazadu nodalu
vadibas un personala lidzdalibu.

7. pants
Personals

1. Katra razoSanas vieta razotaja riciba ir
pietiekoss skaits kompetentu un atbilstosi
kvalificétu darbinieku, lai sasniegtu
farmaceitiskas kvalitates nodroSinasanas
merki.

2. Vadosa un administrativa personala,
ieskaitot kvalificétas personas, kas
atbildigas par labas razosanas prakses
istenoSanu un darbibu, pienakumi definéti
darba apraksta. Vinu attiecibu hierarhiju
defing struktiiras shéma. Strukttras shemu
un darba aprakstus apstiprina saskana ar
razotaja noteikto iek$gjo kartibu.

3. Personalam, kas minéts 2. punkta, tiek
dotas pietickamas pilnvaras, lai pareizi
pilditu savus pienakumus.

4. Personals sanem sakotn&jo un pastavigo
apmacibu, kuras efektivitati parbauda, jo
pasi ietverot kvalitates nodroSinasanas un
labas razoSanas prakses teoriju un
istenoSanu, un vajadzibas gadijuma
konkrétas prasibas petamo zalu razoSanai.

5. Tiek izveidotas un ieverotas higi€nas
programmas, kas pielagotas veicamajam
darbibam. STs programmas jo Tpasi ietver
procediiras, kas attiecas uz veselibu,
higi€nas praksi un personala apgérbu.

8. pants
Telpas un iekartas

1. Telpas un razoSanas iekartas novieto,
projekte, konstrug, pielago un apkopj tada
veida, lai tas atbilstu veicamajam
darbibam.

2. Telpas un raZzoSanas iekartas izvieto,
projekte un darbina tada veida, lai lidz
minimumam samazinatu kludiSanas risku
un biitu iesp&jama efektiva tiriSana un
apkope, lai nepielautu piesarpojumu,
nevélamu savstarpgju sajaukSanos un
vispar jebkadu kaitigu ietekmi uz produkta
kvalitati.

3. Produktu kvalitatei buitiskas razoSanas
darbibas izmantojamas telpas un iekartas
tiek attiecigi kvalific€tas un apstiprinatas.

9. pants

Dokumentacija



1. Razotajs izveido un uztur
dokumentacijas sisteému, kas pamatojas uz
specifikacijam, razosanas noteikumiem,
parstrades un iepakoSanas noradijumiem,
procediiram un registriem, kuri attiecas uz
dazadam veiktajam razoSanas darbibam.
Dokumenti ir skaidri, bez klidam un
atjauninati. Ir pieejama ieprieks noteikta
kartiba attieciba uz vispargjam razoSanas
darbibam un nosacijumiem, ka ari 1pasi
dokumenti par katras partijas razosanu.
Mingétais dokumentu kopums lauj izsekot
katras partijas razoSanas vesturei un
petamo zalu izstrad€ veiktajam izmainam.

Attieciba uz zalém partijas dokumentaciju
saglaba vismaz vienu gadu p&c attiecigas
partijas deriguma termina beigam vai
vismaz piecus gadus péc Direktivas
2001/83/EK 51. panta 3. punkta miné&tas
sertifikacijas, nemot véra garako periodu.

Attieciba uz petamam zalém partijas
dokumentaciju saglaba vismaz piecus
gadus péc ta pedeja kliniska petijuma
pabeigSanas vai formalas partraukSanas,
kura partija tika izmantota. Sponsors vai
tirdzniecibas atlaujas turétajs, ja ta nav
viena un ta pati persona, ir atbildigs par to,
ka tiek saglabata tirdzniecibas atlaujai
nepiecieSsama uzskaite saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 1 pielikumu, ja ta
nepiecieSama turpmakai tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai.

2. Ja rakstisku dokumentu vieta izmanto
elektroniskas, fotografiskas vai citas datu
apstrades sist€mas, razotajs vispirms
apstiprina sist€mas, pieradot, ka dati tiks
pienacigi saglabati paredzetaja glabasanas
perioda. Sajas sistémas saglabatie dati ir
viegli pieejami saprotama forma un tos
iesniedz kompetentajam iestadém péc vinu
pieprasijuma. Elektroniski saglabati datus
pret datu zaud€jumu vai bojajumu tiek
aizsargati ar tadam metodém, ka kopesana
vai dublésSana un nosiitiSana uz citu
glabasanas sistému, un tiek saglabati audita
pieraksti.

10. pants

RazoSana

1. Dazadas razoSanas darbibas veic
saskana ar ieprieks noteiktiem
noradijumiem un procediiram, ka ar1
saskana ar labu razoSanas praksi.
Parbaudém procesa laika nodrosina
atbilstoSu un pienacigu resursu pieejamibu.
Visas procesa novirzes un produkta
defektus dokumentg€ un ripigi izmekI&.

2. Lai novérstu nevélamu savstarpgju
sajauksanos un samaini$anu, tiek veikti
piemeroti tehniski vai organizatoriski
pasakumi. Attieciba uz pétamam zalém
Ipasu uzmanibu pievers produktu apstradei
kod@sanas (aklas) metodes izmantos$anas
laika un péc tas izmantosanas.

3. Attieciba uz zalém apstiprina visas
jaunas razoSanas vai ieves$anas izmainas
zalu razoSanas procesa. Razosanas procesu
kritiskas fazes tiek regulari atkartoti
apstiprinatas.

4. Attieciba uz pe€tamam zalém razosanas
procesu apstiprina kopuma, ciktal tas
vajadzigs, nemot veéra produkta izstrades
stadiju. Tiek apstiprinati vismaz kritiskie
procesa etapi, pieméram, sterilizacija. Visi
razoSanas procesa izveides un attistibas
etapi tiek pilniba dokumentgti.

11. pants
Kwvalitates kontrole

1. Razotajs izveido un uztur kvalitates
kontroles sisteému, kas ir tadas personas
kompetencg, kurai ir nepiecieSama
kvalifikacija un kura nav saistita ar
razosanu.

Sis personas 1iciba ir viena vai vairakas
kvalitates kontroles laboratorijas ar
atbilstoSu personalu un aprikojumu, lai
veiktu nepiecieSamas izejmaterialu un
iepakojuma materialu parbaudes un testus,
ka ar starpproduktu un gatavu produktu
test€Sanu, vai art minétajai personai ir
pieejama $ada laboratorija.



2. Attieciba uz zalém, ieskaitot tas, kas
ievestas no treSajam valstim, var izmantot
laboratorijas, ar kuram noslégts ligums, ja
tas atlauts saskana ar §1s direktivas 12.
pantu un Direktivas 2001/83/EK 20. panta
b) punktu.

Attieciba uz petamam zalém sponsors
nodrosina to, ka laboratorija, ar kuru
noslégts Iigums, atbilst Direktivas
2001/20/EK 9. panta 2. punkta minéta un
kompetentas iestades pienemta
pieprasijuma saturam. Ja produktus ieved
no tresajam valstim, analitiska parbaude
nav obligata.

3. Izdarot gatava produkta p&dgjo kontroli
pirms ta laiSanas tirdznieciba vai
izplatiSanas, vai izmantoSanas kliniskos
pétijumos, kvalitates kontroles sistéma
papildus analitiskajiem rezultatiem nem
veéra tadu bitisku informaciju ka razoSanas
apstakli, procesa laika veikto parbauzu
rezultati, razoSanas dokumentu parbaude
un produkta atbilstiba ta specifikacijam,
ieskaitot galigo iepakojumu.

4. Katras gatavas zalu partijas paraugus
saglaba vismaz vienu gadu péc deriguma
termina beigam.

Attieciba uz p€tamam zalém pienacigus
paraugus no katras neiepakotu produktu
partijas un galvenajiem iepakojuma
komponentiem, kas izmantoti katra gatava
produkta partija, saglaba vismaz divus
gadus péc ta pedeja kliniska pétijuma
pabeigSanas vai formalas partraukSanas,
kura partija tika izmantota, npemot véra
garako no periodiem.

Ja razotajas dalibvalsts tiesibu akti
neparedz garaku periodu, razoSanas
procesa izmantoto izejmaterialu paraugus,
iznemot Skidinatajus, gazes un tideni,
saglaba vismaz diskus gadus péc produkta
lai$anas tirgi. So periodu var saisinat, ja
materiala stabilitates periods, ka noradits
atbilstosaja specifikacija, ir 1saks. Visi Sie
paraugi paliek kompetento iestazu riciba.

Ar kompetentas iestades piekriSanu var
paredzgt citus nosacijumus izejmaterialu
un individuali vai mazos daudzumos razotu
konkrétu produktu paraugu nemsanai un
uzglabasanai vai, ja to uzglabasana varétu
radit TpaSas problémas.

12. pants
Pasiitijumu izpilde

1. Par jebkuru razoSanas darbibu vai ar to
saistitu darbibu, ko veic saskana ar ligumu,
janoslédz rakstisks ligums.

2. Liguma skaidri defing katras puses
pienakumus, jo Tpasi labas razoSanas
praksi, kas jaievero izpilditajam, un veidu,
kada kvalificéta persona, kura atbildiga par
katras partijas sertificéSanu, izpilda savus
pienakumus.

3. Izpilditajs nedrikst sleégt apaksligumu
par vipam saskana ar ligumu uzticéto
darbu, ja tas nav sapémis rakstisku atlauju
no pasiititaja.

4. Izpilditajs ievero labas razoSanas
prakses principus un pamatnostadnes un
paklaujas kompetento iestazu veiktajam
parbaudém saskana ar Direktivas
2001/83/EK 111. pantu un Direktivas
2001/20/EK 15. pantu.

13. pants

Studzibas, produktu iznemsana no
apgrozibas un atkodésana arkartas
gadijumos

1. Attieciba uz zalem razotajs ievies
sistemu stidzibu uzskaitei un izskatiSanai,
vienlaicigi ievieSot efektivu sist€ému, lai tas
zales, kas atrodas izplatiSanas tikla, atri un
jebkura laika var€tu iznemt no apgrozibas.
Razotajs uzskaita visas stidzibas par
defektiem un veic to izmekleSanu. Razotajs
informé kompetento iestadi par visiem
defektiem, kuru dg€] var&tu notikt
iznemsSana no apgrozibas vai arpuskartas



piegazu ierobezosana, un, ciktal tas
iesp&jams, norada galamérka valstis.

Jebkura iznemsSana no apgrozibas notiek
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 123.
panta minétajam prasibam.

2. Attieciba uz pétamam zalém razotajs,
sadarbojoties ar sponsoru, ievies sist€ému
stidzibu uzskaitei un izskatiSanai,
vienlaicigi ievieSot efektivu sist€mu, lai tas
petamas zales, kas jau ir izplatiSanas tikla,
atri un jebkura laika varétu iznemt no
apgrozibas. Razotajs uzskaita un izmekle
visas stidzibas, kas attiecas uz defektiem,
un informe kompetento iestadi par visiem
defektiem, kuru dél var&tu notikt
iznemS$ana no apgrozibas vai arpuskartas
piegazu ierobezosSana.

Attieciba uz pétamam zalém visas
pétijumu veikSanas vietas identific€ un,
ciktal tas iesp&jams, norada galamérka
valstis.

Attieciba uz p€tamam zalém, kuram ir
izsniegta tirdzniecibas atlauja, pétamo zalu
razotajs, sadarbojoties ar sponsoru,
informé tirdzniecibas atlaujas turétaju par
visiem defektiem, kas varetu attiekties uz
zalém, kuram izsniegta atlauja.

3. Ja tas nepiecieSams pienacigai
iznemsanai no apgrozibas, ka minéts 2.
punkta, sponsors 1steno procediru kodeto
produktu atrai atkodéSanai. Sponsors
nodroSina to, ka procediira atklaj kodéta
produkta identitati tikai tiktal, ciktal tas ir
nepiecieSams.

14. pants
Paskontrole

Razotajs Tsteno atkartotu paskontroli ka
dalu no kvalitates nodroSinasanas sistémas,
lai uzraudzitu labas razoSanas prakses
istenoSanu un ieveéro$anu un ierosinatu
vajadzigos labosanas pasakumus. Sadu
paskontroli un péc tam pienemtos

labosanas pasakumus dokument€ un
saglaba.

15. pants
Markésana

P&tamo zalu mark@jums ir tads, lai
nodroS$inatu subjekta aizsardzibu un
izsekojamibu $o produktu un p&tijumu
identific€Sanas noliikos un veicinatu
p&tamo zalu atbilstoSu izmantosanu.

16. pants
Direktivas 91/356/EEK atcelSana
Atcel Direktivu 91/356/EEK.

Norades uz atcelto direktivu saprot ka
norades uz So direktivu.

17. pants
TransponéSana

1. Dalibvalstis stajas speka normativie un
administrativie akti, kas vajadzigi, lai
velakais I1dz 2004. gada 30. aprilim
nodroSinatu atbilstibu Sai direktivai.
Dalibvalstis tulit dara zinamus Komisijai
mineto aktu tekstus, ka arT mingto aktu un
§ts direktivas korelacijas tabulu.

Kad dalibvalstis pienem miné&tos aktus,
tajos ietver atsauci uz So direktivu vai art
$adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka
izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to
savu tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko
tas pienem joma, uz kuru attiecas $1
direktiva.

18. pants
Stasanas speka
S1 direktiva stajas speka divdesmitaja diena

péc publicésanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnesl.



19. pants

Adresati

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Briselg, 2003. gada 8. oktobr1
Komisijas varda -

Komisijas loceklis

Erkki Liikanen
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