DYREKTYWA KOMISJI 2003/94/WE

z dnia 8 pazdziernika 2003 r.

ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktéow leczniczych stosowanych u
ludzi, znajdujgcych si¢ w fazie badan

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT
EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy
Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi[ 1], ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 2003/63/WE[2], w szczegdlnosci
jej art. 47,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Wszystkie produkty lecznicze
przeznaczone dla ludzi wytworzone lub
przywiezione do Wspolnoty, w tym
produkty lecznicze przeznaczone na
wywo0z, maja zosta¢ wytworzone zgodnie z
zasadami i wytycznymi dobrej praktyki
wytwarzania.

(2) Te zasady oraz wytyczne wymienione
sa w dyrektywie Komisji 91/356/EWG z
dnia 13 czerwca 1991 r. ustanawiajacej
zasady 1 wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania produktow leczniczych
przeznaczonych dla ludzi[3].

(3) Artykut 13 ust. 3 dyrektywy
2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie
zblizenia 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[4] wymaga sporzadzenia
szczegdtowych wskazowek, zgodnych z
wytycznymi w sprawie dobrej praktyki
wytwarzania, przy uwzglednieniu
elementow, jakie nalezy wzia¢ pod uwage
przy ocenie badanych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania
u ludzi, w celu dopuszczenia partii we
Wspolnocie.

(4) Z tego wzgledu niezbedne jest
rozszerzenie oraz dostosowanie przepisow
dyrektywy 91/356/EWG w celu objgcia
dobra praktyka wytwarzania badanych
produktow leczniczych.

(5) Poniewaz nalezy dostosowac
wigkszos¢ przepisow dyrektywy
91/356/EWG, dla czytelnosci dyrektywg tg
nalezy zastapi¢ inna.

(6) W celu zapewnienia zgodnosci z
zasadami oraz wytycznymi dobrej praktyki
wytwarzania niezbgdne jest wydanie
szczegotowych przepiséw dotyczacych
dokonywania inspekcji przez wlasciwe
organy oraz niektorych obowiazkow
wytworcy.

(7) Wszyscy wytworcy powinni skutecznie
zarzadza¢ jakoscia swoich dziatan
wytworczych, co wymaga uruchomienia
systemu zapewniania jako$ci
farmaceutyczne;.

(8) Zasady i1 wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania powinny odnosi¢ si¢ do
zarzadzania jakoS$cia, personelu,
pomieszczen, wyposazenia, dokumentacji,
produkcji, kontroli jako$ci, zaméwien



zewngtrznych, skarg i wycofania
produktéw oraz inspekcji wewngtrzne;.

(9) Dla ochrony ludzi objetych badaniami
klinicznymi oraz zapewnienia
oznakowania badanych produktow
leczniczych niezbgdne sa przepisy
szczegolne, dotyczace ich etykietowania.

(10) Srodki przewidziane w niniejszej
dyrektywie sa zgodne z opinia Statego
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, powotanego na
podstawie art. 121 dyrektywy
2001/83/WE,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA
DYREKTYWE:

Artykut 1
Zakres

Niniejsza dyrektywa ustanawia zasady
oraz wymagania dobrej praktyki
wytwarzania w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, ktorych
wytwarzanie wymaga zezwolenia
okreslonego w art. 40 dyrektywy
2001/83/WE oraz w odniesieniu do
badanych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, ktérych wytwarzanie
wymaga zezwolenia okreslonego w art. 13
dyrektywy 2001/20/WE.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢
nast¢pujace definicje:

1) "produkt leczniczy" oznacza
jakikolwiek produkt, jak okreslono w art. 1
ust. 2 dyrektywy 2001/83/EWG;

2) "badany produkt leczniczy" oznacza
jakikolwiek produkt okre§lony w art. 2 lit.
d) dyrektywy 2001/20/WE;

3) "wytworca" oznacza jakakolwiek osobg
zajmujaca si¢ jakimikolwiek dziataniami,

dla ktérych wykonywania wymagane jest
zezwolenie okreslone w art. 40 ust. 1 oraz
3 dyrektywy 2001/83/WE lub wymagane
jest zezwolenie okreslone w art. 13 ust. 1
dyrektywy 2001/20/WE;

4) "osoba wykwalifikowana" oznacza
osobg okreslona w art. 48 dyrektywy
2001/83/WE lub w art. 13 ust. 2 dyrektywy
2001/20/WE;

5) "zapewnianie jakos$ci farmaceutyczne;j"
oznacza og6t organizacyjnych ustalen
poczynionych w celu zapewnienia, ze
produkty lecznicze lub badane produkty
lecznicze posiadaja jako$¢ wymagana dla
ich zamierzonego wykorzystania;

6) "dobra praktyka wytwarzania" oznacza
czes$¢ systemu zapewniania jakosci, ktora
zapewnia, ze produkty sg stale wytwarzane
1 kontrolowane zgodnie z normami jakos$ci
wlasciwymi dla ich zamierzonego
wykorzystania;

7) "zatajenie" oznacza $wiadome
ukrywanie tozsamosci badanego produktu
leczniczego zgodnie z instrukcjami
sponsora;

8) "ujawnienie" oznacza ujawnienie
tozsamosci zatajonego produktu.

Artykut 3
Inspekcje

1. W drodze powtarzanych inspekcji
okreslonych w art. 111 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE oraz w drodze inspekcji
okreslonych w art. 15 ust. 1 dyrektywy
2001/20/WE Panstwa Cztonkowskie
zapewniaja, ze wytworcy przestrzegaja
zasad oraz wytycznych dobrej praktyki
wytwarzania przewidzianych w niniejszej
dyrektywie. Panstwa Cztonkowskie
uwzgledniaja rOwniez zebrane,
publikowane przez Komisj¢ procedury
inspekcji 1 wymiany informacji.



2. W celu wyjasniania zasad oraz
wytycznych dobrej praktyki wytwarzania
wytworcy oraz wlasciwe organy biora pod
uwage szczegdtowe wskazania ustalone w
art. 47 dyrektywy 2001/83/WE,
opublikowane przez Komisjg w
"Przewodniku dobrej praktyki
wytwarzania produktow leczniczych oraz
badanych produktow leczniczych".

Artykut 4
Zgodnos¢ z dobra praktyka wytwarzania

1. Wytworca zapewnia, ze czynnosci
wytworcze przeprowadzane sa zgodnie z
dobra praktyka wytwarzania oraz zgodnie
z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.
Przepis ten stosuje si¢ rowniez do
produktow leczniczych przeznaczonych na
WywoOzZ.

2. W odniesieniu do produktow
leczniczych oraz badanych produktow
leczniczych przywiezionych z panstw
trzecich importer zapewnia, ze produkty
zostaly wytworzone zgodnie z normami,
ktore sa co najmniej ekwiwalentem norm
dobrej praktyki wytwarzania
ustanowionymi przez Wspolnote.

Dodatkowo importer produktu leczniczego
zapewnia, ze takie produkty zostaty
wytworzone przez wytworcow
odpowiednio upowaznionych do tego celu.
Importer badanych produktow leczniczych
zapewnia, ze produkty te zostaly
wytworzone przez wytworcg zgtoszonego
wlasciwym organom oraz przez nie w tym
celu zatwierdzonym.

Artykut 5

Zgodnos¢ z pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu

1. Wytworca zapewnia, ze wszystkie
czynnosci wytworcze produktéw
leczniczych, odnoszone do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, przeprowadzone
sa zgodnie z wytycznymi przewidzianymi

dla wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, zatwierdzonym przez wlasciwe
organy.

W przypadku produktéw leczniczych oraz
badanych produktow leczniczych
przywozonych z panstw trzecich importer
zapewnia, ze wszystkie czynnosci
wytworcze przeprowadzane sa zgodnie z
informacjami dostarczonymi przez
sponsora na mocy art. 9 ust. 2 dyrektywy
2001/20/WE zatwierdzonymi przez
wlasciwe organy.

2. Wytworca dokonuje regularnego
przegladu swoich metod wytworczych,
uwzgledniajac postep naukowo-techniczny
oraz tendencje rozwojowe w badaniach
produktéw medycznych.

Jesli niezbedne sa zmiany w dokumentacji
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
albo zmiany we wniosku wymienionym w
art. 9 ust. 2 dyrektywy 2001/20/WE,
wniosek o dokonanie zmian przedktada si¢
wlasciwym organom.

Artykut 6
System zapewniania jakos$ci

Wytworca ustanawia oraz wprowadza w
zycie skuteczny system zapewnienia
jakosci farmaceutycznej, obejmujacy
czynne uczestnictwo zarzadu oraz
personelu innych jednostek.

Artykut 7
Personel

1. W kazdym miejscu wytwarzania
wytworca posiada wystarczajaca 1lo$¢
kompetentnego i odpowiednio
wykwalifikowanego personelu do swoje;j
dyspozycji w celu osiagnigcia celu, jakim
jest zapewnienie jakos$ci farmaceutyczne;.

2. Obowiazki personelu kierowniczego,
nadzorczego, w tym oséb
wykwalifikowanych, odpowiedzialnych za
wprowadzenie w zycie 1 zarzadzanie dobra



praktyka wytwarzania, sa okreslone w
zakresach obowiazkéw pracowniczych.
Hierarchig i podporzadkowanie okresla
regulamin organizacyjny. Regulaminy i
zakresy obowiazkow zatwierdza si¢
zgodnie z procedurami stosowanymi u
wytworcy.

3. Personel okreslony w ust. 2 powinien
mie¢ wystarczajace uprawnienia do
prawidlowego wykonywania swoich
obowiazkow.

4. Personel poddawany jest szkoleniom
poczatkowym i ciaglym o sprawdzane;j
skutecznos$ci, obejmujacych w
szczegblnosci teorig 1 wdrazanie metod
zapewniania jakosci oraz dobrej praktyki
wytwarzania, a takze, gdy zachodzi
potrzeba, szczegdlnych wymogow dla
wytwarzania badanych produktow
leczniczych.

5. Ustanawia si¢ programy higieny
dostosowane do wykonywanych
obowiazkow, ktdore nalezy wdrazac i
ktorych nalezy przestrzega¢. Programy w
szczegbdlnosci obejmuja postgpowania
odnoszace si¢ do zdrowia, praktyk
higienicznych i odziezy personelu.

Artykut 8
Pomieszczenia oraz sprzgt

1. Pomieszczenia i sprzgt produkcyjny sa
rozmieszczane, zaprojektowane,
skonstruowane, dostosowane i
konserwowane tak, aby nadawaty si¢ do
przeprowadzenia zamierzonych czynnosci.

2. Pomieszczenia oraz sprzgt produkcyjny
sa rozlokowane, zaprojektowane oraz
obstugiwane w taki sposob, aby
zminimalizowa¢ ryzyko btedu oraz w celu
umozliwienia skutecznego czyszczenia
oraz konserwacji w celu uniknigcia
zanieczyszczeh oraz zanieczyszczen
krzyzowych oraz ogolnie, wywierania
niekorzystnego wplywu na jakos¢
produktu.

3. Pomieszczenia oraz sprzegt, ktore maja
by¢ wykorzystane w dziataniach
wytwarzania, majace zasadnicze
znaczenie, jesli chodzi o jakos$¢ produktow,
podlegaja odpowiedniemu kwalifikowaniu
oraz zatwierdzaniu.

Artykut 9
Dokumentacja

1. Wytworca ustanawia oraz utrzymuje
system dokumentacji na podstawie
specyfikacji, formuly wytwarzania oraz
instrukcji przetwarzania oraz pakowania,
procedur i protokoldw obejmujacych rézne
wykonywane czynno$ci wytworcze.
Dokumenty sa jasne, wolne od bledow
oraz uaktualniane. Okreslone z gory
procedury dotyczace ogdlnych czynnosci
wytwoérczych 1 warunkéw powinny by¢
dostgpne, wraz ze szczegdlnymi
dokumentami kazdej partii dla wytworcy.
Ten zestaw dokumentéw umozliwia
przesledzenie historii wytworzenia kazdej
partii oraz zmian wprowadzonych w
trakcie rozwoju badanego produktu
leczniczego.

Dokumentacje partii danego produktu
leczniczego przechowuje si¢ przynajmniej
przez pi¢¢ lat po uptywie okresu waznos$ci
partii, do ktorej si¢ ona odnosi, lub
przynajmniej przez pigc lat po certyfikacji
okreslonej w art. 51 ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE, w zalezno$ci od tego, ktory z
tych okresow jest dluzszy.

W odniesieniu do badanych produktow
leczniczych dokumentacja partii produktu
przechowywana jest przynajmniej przez
pig¢ lat po zaprzestaniu lub zakonczeniu
ostatniego badania klinicznego, w ktérym
wykorzystywana byta partia. Sponsor lub
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, jezeli sa to inne podmioty, sa
odpowiedzialni za zapewnienie, ze
dokumentacja jest przechowywana zgodnie
z warunkami, jakie sa wymagane dla
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zgodnie z zatacznikiem I do dyrektywy



2001/83/WE, jezeli jest to wymagane w
odniesieniu do pdzniejszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

2. Jesli zamiast dokumentdéw pisemnych
wykorzystywane sg elektroniczne,
fotograficzne lub inne systemy
przetwarzania danych, wytwoérca najpierw
zatwierdza systemy przez wskazanie, ze
dane bgda prawidlowo przechowywane w
trakcie przewidzianego okresu
przechowywania. Dane przechowywane
przez te systemy sa fatwo dostgpne w
czytelnej formie oraz sa dostarczane
wiasciwym organom na ich wniosek. Dane
przechowywane w postaci elektronicznej
sa chronione przed utrata lub
uszkodzeniem danych, przez takie metody
jak powielanie lub tworzenie kopii
zapasowych oraz przekazywanie ich do
innego systemu archiwizacji danych;
utrzymuje si¢ rowniez proby kontrolne.

Artykut 10
Produkcja

1. Rozne dziatania produkcyjne
przeprowadzane sa zgodnie z uprzednio
ustalonymi instrukcjami 1 procedurami
oraz zgodnie z dobra praktyka
wytwarzania. Odpowiednie 1 wystarczajace
zasoby udostgpnia si¢ w odniesieniu do
kontroli wykonywanej podczas produkc;ji.
Wszystkie odchylenia w ramach procesu
produkcji sa dokumentowane oraz
starannie badane.

2. Podejmowane sa wtasciwe srodki
techniczne lub organizacyjne w celu
uniknigcia zanieczyszczen krzyzowych 1
zmieszania. W przypadku badanych
produktéw leczniczych szczegdlna uwage
zwraca si¢ na obchodzenie si¢ z
produktami w trakcie lub po zakonczeniu
jakichkolwiek czynno$ci zatajenia.

3. W odniesieniu do produktow
leczniczych jakiekolwiek nowe
wytwarzanie lub istotna zmiana w procesie
produkcyjnym produktu leczniczego

podlega zatwierdzeniu. Najwazniejsze fazy
procesu wytwarzania sg regularnie
ponownie zatwierdzane.

4. W odniesieniu do badanych produktow
leczniczych proces wytwarzania jest
zatwierdzany w cato$ci w zakresie, w
jakim jest to wlasciwe, biorac pod uwage
stan rozwoju produktu. Zatwierdzane sa
przynajmniej etapy najwazniejszego
procesu, takie jak sterylizacja. Wszystkie
kroki w ramach projektowania oraz
roZwoju procesu wytwarzania sa w peini
udokumentowane.

Artykut 11
Kontrola jakosci

1. Wytworca ustanawia oraz utrzymuje
system kontroli jakosci znajdujacy sig w
zakresie odpowiedzialno$ci osoby, ktora
posiada wymagane kwalifikacje oraz jest
niezalezna od produkcji.

Osoba ta dysponuje lub posiada dostep do
jednego lub wigkszej ilosci laboratoriow
kontroli jako$ci, posiadajacego odpowiedni
personel oraz odpowiednio wyposazonego,
w celu przeprowadzania niezbgdnych
badan i testow materiatéw wyjsciowych
oraz opakowan, a takze testowania
posrednich 1 gotowych wyrobow.

2. W odniesieniu do produktéw
leczniczych, w tym tych przywozonych z
panstw trzecich, laboratoria, ktorym
zlecono wykonanie zamdwienia, moga by¢
wykorzystywane zgodnie z art. 12
niniejszej dyrektywy oraz art. 20 lit. b)
dyrektywy 2001/83/WE.

W odniesieniu do badanych produktow
leczniczych sponsor zapewnia, ze
laboratorium, ktoremu zlecono wykonanie
zamoOwienia, spetnia wymagania tresci
wniosku okreslonego w art. 9 ust. 2
dyrektywy 2001/20/WE, zatwierdzonego
przez wlasciwe organy. Jesli produkty sa
przywozone z panstw trzecich, kontrola
analityczna nie jest obowigzkowa.



3. Podczas koncowej kontroli gotowych
produktow przed dopuszczeniem ich do
sprzedazy lub dystrybucji, lub do
wykorzystywania w probach klinicznych,
system kontroli jako$ci oprocz wynikow
analiz uwzglednia podstawowe informacje,
takie jak informacje o warunkach
produkcji, wynikach kontroli
przeprowadzanej podczas produkcji,
badaniu dokumentéw wytwarzania oraz
zgodnosci produktu z jego specyfikacjami,
wiaczajac w to opakowanie koncowe.

4. Probki kazdej partii gotowych
produktow leczniczych przechowuje si¢
przez co najmniej rok od terminu
wygasnigciu okresu waznos$ci produktow.

W odniesieniu do badanego produktu
leczniczego wystarczajace probki kazdej
partii produktow wyprodukowanych luzem
oraz kluczowych czgsci sktadowych
opakowan wykorzystywanych w
odniesieniu do kazdej partii produktu
gotowego przechowywane sa przynajmniej
przez dwa lata po zakonczeniu lub
formalnym zaprzestaniu przeprowadzania
ostatniego badania klinicznego, w ktérym
partia zostala wykorzystana, w zaleznosci
od tego, ktory z tych okresoéw jest dtuzszy.

Jesli na podstawie przepiséw prawa
Panstwa Czlonkowskiego wytwarzania nie
jest wymagany dtuzszy okres, probki
materiatlow wyjsciowych innych niz
rozpuszczalniki, gazy lub woda
wykorzystane w procesie wytwarzania sa
przechowywane przez okres co najmnie;j
dwoch lat po dopuszcezeniu produktu do
obrotu. Okres ten moze zosta¢ skrocony,
jezeli okres stabilno$ci materiatu,
wskazany w odpowiedniej specyfikacji,
jest krotszy. Wszystkie te probki
przechowuje si¢ do dyspozycji wtasciwych
organow.

Inne warunki moga zosta¢ okreslone w
drodze umowy z wlasciwymi organami, w
odniesieniu do pobierania probek oraz
przechowywania materiatow wyjsciowych
oraz niektorych produktéw wytworzonych

indywidualnie lub w matych ilosciach lub
jesli ich sktadowanie mogloby wywotac
szczegollne problemy.

Artykut 12

Praca zlecona do wykonania w ramach
zamoOwienia

1. Jakiekolwiek dziatania wytwarzania lub
dzialania powiazane z nimi, ktore sa
przeprowadzane w ramach zamoéwienia, sa
przedmiotem pisemnej umowy.

2. Umowa okresla wyraznie obowiazki
kazdej ze stron oraz okresla w
szczegblnosci przestrzeganie dobre;j
praktyki wytwarzania przez wykonawcg
oraz sposob, w jaki wykwalifikowana
osoba odpowiedzialna za certyfikacje
kazdej partii ma spetnia¢ swoje obowiazki.

3. Wykonawca umowy nie moze zleca¢
podwykonawcy wykonania zadnej pracy
powierzonej mu przez zleceniodawce bez
pisemnego upowaznienia udzielonego
przez zleceniodawcg.

4. Wykonawca spetnia wymagania zasad
oraz wytycznych dobrej praktyki
wytwarzania oraz podlega inspekcjom
przeprowadzanym przez wlasciwe organy
na podstawie art. 111 dyrektywy
2001/83/WE oraz art. 15 dyrektywy
2001/20/WE.

Artykut 13

Skargi, wycofywanie produktow oraz
nadzwyczajne ujawnienie

1. W przypadku produktéw leczniczych
wytworca wprowadza w zycie system
rejestracji oraz dokonywania przegladu
skarg, tacznie ze skutecznym systemem
wycofywania, bezzwlocznie oraz w
kazdym momencie produktow leczniczych
z sieci dystrybucji. Wszelkie skargi
dotyczace wady produktu sa rejestrowane
oraz badane przez wytworce. Wytworca
powiadamia wlasciwy organ o



jakichkolwiek wadach, ktore moga
powodowaé wycofanie lub nienormalne
ograniczenie dostaw, oraz, w zakresie, w
jakim jest to mozliwe, wskazuje kraje
przeznaczenia.

Wszelkie wycofania dokonywane sa
zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w
art. 123 dyrektywy 2001/83/WE.

2. W przypadku badanych produktow
leczniczych wytwoérca we wspotpracy ze
sponsorem wprowadza w zycie system
rejestrowania oraz dokonywania przegladu
tacznie ze skutecznym systemem
bezzwlocznego oraz dokonywanego w
kazdym momencie wycofywania badanych
produktow leczniczych, ktore juz zostaty
wprowadzone do sieci dystrybucji.
Wytworca rejestruje oraz bada wszelkie
skargi dotyczace wad oraz powiadamia
wlasciwy organ o jakiejkolwiek wadzie,
ktéra moze spowodowaé wycofanie lub
nienormalne ograniczenie dostaw.

W przypadku badanych produktow
leczniczych wszystkie miejsca, w ktorych
przeprowadzane sa proby, sa
identyfikowane oraz, o ile to mozliwe,
wskazywane sa kraje przeznaczenia.

Wytwoérca badanego produktu leczniczego
we wspolpracy ze sponsorem powiadamia
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w przypadku badanych produktéw
leczniczych, w odniesieniu do ktorych
zostalo wydane pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, o jakichkolwiek
wadach, ktore moglyby by¢ zwiazane z
dopuszczonym produktem leczniczym.

3. Sponsor wprowadza w zycie procedurg
dotyczaca szybkiego ujawniania
zatajonych produktéw, w przypadku gdy
jest to niezbedne, w odniesieniu do
bezzwlocznego wycofania, jak okreslono
w ust. 2. Sponsor zapewnia, ze procedura
ujawnia tozsamos¢ zatajonego produktu
tylko w takim zakresie, w jakim jest to
niezbedne.

Artykut 14
Kontrola wewngtrzna

Wytworca przeprowadza powtarzajace si¢
kontrole wewngtrzne jako czg$¢ systemu
zapewniania jakoS$ci, w celu
monitorowania realizowania i
przestrzegania dobrej praktyki
wytwarzania oraz proponowania
jakichkolwiek niezbednych dziatan
naprawczych. Dokumentacje takich
kontroli wewngtrznych oraz wszelkich
p6zniej podjetych dziatah naprawczych sa
przechowywane.

Artykut 15
Etykietowanie

W przypadku badanego produktu
leczniczego etykietowanie zapewnia
ochrong przedmiotu oraz mozliwos¢
$ledzenia w celu umozliwienia
zidentyfikowania produktu i proby, a takze
w celu utatwienia wlasciwego stosowania
badanego produktu leczniczego.

Artykut 16
Uchylenie dyrektywy 91/356/EWG
Dyrektywa 91/356/EWG traci moc.

Odniesienia do uchylonej dyrektywy
traktuje si¢ jak odniesienia do niniejszej

dyrektywy.
Artykut 17

Transpozycja

1. Panstwa Cztonkowskie wprowadzaja w
zycie przepisy ustawowe, wykonawcze 1
administracyjne, niezb¢dne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpozniej do dnia 30
kwietnia 2004 r. 1 niezwlocznie przekazuja
Komisji tekst przepisow oraz tabelg
korelacji migdzy tymi przepisami a
przepisami niniejszej dyrektywy.



Przepisy przyjete przez Panstwa
Czlonkowskie zawieraja odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia
okreslane sa przez Panstwa Cztonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja
Komisji teksty podstawowych przepisow
prawa krajowego, przyjetych w
dziedzinach objetych niniejsza dyrektywa.
Artykut 18

Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie
dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;.
Artykut 19

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do
Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 8
pazdziernika 2003 r.

W imieniu Komisji
Erikk LIIKANEN

Cztonek Komisji
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