328 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 03/t. 11
3199110412
17.8.1991 DZIENNIK URZEDOWY WSPOLNOT EUROPEJSKICH L 228/70

DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 23 lipca 1991 r.
ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych

(91/412/EWG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Europejska Wspodlnote Gos-
podarczg,

uwzgledniajgc dyrektywe Rady 81/851/EWG z dnia 28 wrzesnia
1981 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Cztonkow-
skich odnoszacych si¢ do weterynaryjnych produktéw leczni-
czych (1), ostatnio zmieniona dyrektywa
90/676/EWG (), w szczegdlnosci jej art. 27a,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 90/677/EWG z dnia 13 grudnia
1990 r. rozszerzajaca zakres dyrektywy 81/851/EWG w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢
do weterynaryjnych produktéw leczniczych i ustanawiajaca
dodatkowe przepisy dla immunologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych (3),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

wszystkie weterynaryjne produkty lecznicze wytwarzane lub
przywozone do Wspdlnoty, w tym produkty lecznicze przezna-
czone na wywoz, powinny by¢ wytwarzane zgodnie z zasa-
dami i wytycznymi dobrej praktyki wytwarzania;

zgodnie z ustawodawstwem krajowym Pafistwa Czlonkowskie
moga wymagaé stosowania si¢ do dobrej praktyki wytwarzania
podczas wytwarzania produktéw przeznaczonych do stosowa-
nia w badaniach klinicznych;

szczegblowe wytyczne wymienione w art. 27a dyrektywy
81/851/EWG zostaly opublikowane przez Komisj¢ po przepro-
wadzeniu konsultacji ze stuzbami inspekeji farmaceutycznej
Panistw Czlonkowskich w formie ,Przewodnika dobrej praktyki
wytwarzania produktow leczniczych”;

konieczne jest, by wszyscy producenci skutecznie zarzadzali jako-
Scig swoich proceséw wytwarzania, a to wymaga wprowadze-
nia w Zycie systemu zapewniania jakosci farmaceutycznej;

urzednicy reprezentujacy wlasciwe organy powinni zglaszaé, czy
producent stosuje si¢ do dobrej praktyki wytwarzania, a zglosze-
nia powinny by¢ komunikowane na uzasadniony wniosek wia-
$ciwym organom innego Panstwa Czlonkowskiego;

zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania powinny doty-
czy¢ przede wszystkim personelu, pomieszczenn i sprzetu,

() Dz.U.L 317z 6.11.1981, str. 1.
(» Dz.U.L3732z31.12.1990, str. 15.
(}) Dz.U.L 3732z 31.12.1990, str. 26.

dokumentacji, produkgji, kontroli jakosci, zamawiania u innych
podmiotéw, skarg i wycofywania produktéw oraz wewnetrznej
inspekdji;

zasady i wytyczne przewidziane w niniejszej dyrektywie sg
zgodne z opinig Komitetu ds. Dostosowania do Postepu Tech-
nicznego Dyrektyw dotyczacych Usunigcia Barier Technicz-
nych w Handlu w Sektorze Weterynaryjnych Produktéw Leczni-
czych utworzonego na podstawie art. 2b dyrektywy 81/852[EWG
z dnia 28 wrzesnia 1981 r w sprawie zblizania ustawodawstw
Panistw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do norm analitycznych,
farmakologiczno-toksykologicznych i klinicznych oraz protoko-
téw zwigzanych z badaniem weterynaryjnych produktéw leczni-
czych (%), ostatnio zmienionej dyrektywa 87/20/EWG (°),

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Niniejsza dyrektywa ustanawia zasady i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktérych
produkcja wymaga zezwolenia okreslonego w art. 24 dyrektywy
81/851/EWG.

Artykut 2

Do celéw niniejszej dyrektywy zastosowanie ma definicja
produktéw leczniczych okreslona w art. 1 ust. 2 dyrektywy Rady
65/65/[EWG (°) 1 definicja weterynaryjnych  produktow
leczniczych okreslona w art. 1 ust. 2 dyrektywy 81/851/EWG.

Dodatkowo:

— ,producent” oznacza kazdego posiadacza zezwolenia okreslo-
nego w art. 24 dyrektywy 81/851/EWG,

— ,wykwalifikowana osoba” oznacza osobg okreslong w art. 29
dyrektywy 81/851/EWG,

Dz.U.L 317 z 6.11.1981, str. 16.
Dz.U.L 152z 17.1.1987, str. 34.
Dz.U. 22 2 9.2.1965, str. 369/65.

—_
N

—
u

—
=



03/t. 11

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 329

— ,zapewnianie jako$ci farmaceutycznej” oznacza og6t rozwia-
zan organizacyjnych stosowanych w celu zapewnienia, by
jako$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych odpowiadata
potrzebom wynikajacym z ich przeznaczenia,

— ,dobra praktyka wytwarzania” oznacza cz¢$¢ systemu zapew-
niania jako$ci, ktéra gwarantuje, ze produkty sg wytwa-
rzane i kontrolowane zgodnie z normami jakosci wlasciwymi
dla ich zamierzonego przeznaczenia.

Artykut 3

Poprzez powtarzajace si¢ inspekcje okreslone w art. 34 dyrektywy
81/851/EWG Panstwa Czlonkowskie zapewniajg przestrzeganie
przez producentéw zasad i wytycznych dobrej praktyki
wytwarzania ustanowionych w tresci niniejszej dyrektywy.

Dla wykladni tych zasad i wytycznych dobrej praktyki
wytwarzania producenci i przedstawiciele wlasciwych organéw
stosujg szczegbltowe wytyczne okreslone w art. 27a dyrektywy
81/851/EWG. Te szczegbtowe wytyczne sg publikowane przez
Komisje w ,Przewodniku dobrej praktyki wytwarzania
produktéw leczniczych” oraz w zalacznikach do tego
przewodnika  (Urzad  Oficjalnych ~ Publikacji  Wspdlnot
Europejskich, Zasady dotyczace produktéw leczniczych we
Wspdlnocie Europejskiej, tom V).

Artykut 4

Producenci zapewniaja przeprowadzanie dzialan produkcyjnych
zgodnie z dobrg praktyka wytwarzania i z zezwoleniem na
wytwarzanie.

Dla weterynaryjnych produktéw leczniczych przywozonych z
panstw trzecich importer zapewnia, Ze weterynaryjne produkty
lecznicze s3 wytwarzane przez producentéw posiadajgcych
odpowiednie uprawnienia oraz stosujacych si¢ do norm dobrej
praktyki wytwarzania co najmniej podobnym do norm
ustanowionym przez Wspdlnote.

Artykut 5

Producent zapewnia, ze wszystkie dzialania produkcyjne
zwigzane z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu byly
wykonywane zgodnie z informacjami udzielonymi w tresci
wniosku o udzielenie takiego pozwolenia, przyjetego przez
wlasciwe organy.

Producenci regularnie badaja swoje metody produkcji w $wietle
postepu naukowo-technicznego. Jesli potrzebna jest zmiana
dokumentacji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nalezy
przedlozy¢ wlasciwym organom wniosek o wprowadzenie
zmiany.

ROZDZIAL II

ZASADY I WYTYCZNE DOBRE] PRAKTYKI WYTWARZANIA

Artykut 6

Zarzadzanie jako$cia

Producent ustanawia i wprowadza w zycie skuteczny system
zapewniania jako$ci farmaceutycznej, zwigzany z aktywnym
uczestnictwem kierownictwa i personelu réznych stuzb
zwigzanych z zapewnianiem jakoSci.

Artykut 7

Personel

1. W kazdym miejscu wytwarzania producent dysponuje kom-
petentnym i odpowiednio wykwalifikowanym personelem w licz-
bie pozwalajgcej na osigganie celéw zapewniania jakosci farma-
ceutyczne;j.

2. Obowigzki personelu kierowniczego i personelu nadzo-
ru, w tym wykwalifikowanej osoby lub 0s6b odpowiedzialnych
za wprowadzanie w zycie i dzialanie dobrej praktyki wytwarza-
nia, okresla opis zakresu obowigzkéw dla poszczegélnych stano-
wisk pracy. Strukture hierarchicznego podporzadkowania okresla
diagram organizacyjny. Diagramy organizacyjne i opisy zakresow
obowiazk6w sa zatwierdzane zgodnie z wewnetrznymi procedu-
rami producenta.

3. Personel okreslony w ust. 2 dysponuje wystarczajgcymi
uprawnieniami do prawidlowego wykonywania obowiazkéw.

4. Personel  przechodzi  wstgpne i  dalsze  szkole-
nie, w tym w zakresie teorii i zastosowania koncepcji zapewnia-
nia jako§ci oraz dobrej praktyki wytwarzania.

5. Ustanawiane i przestrzegane s3 programy higieny dostoso-
wane do dzialalnosci, ktoéra ma by¢ prowadzona. Programy te
obejmujg procedury odnoszace si¢ do zdrowia, higieny i odziezy
personelu.

Artykut 8

Pomieszczenia i sprzet

1. Pomieszczenia i sprzet produkeyjny sa rozmieszczone, zapro-
jektowane, wykonane, dostosowane i konserwowane tak, by
nadawaly si¢ do prowadzenia zamierzonych dziatan.

2. Uklad, projekt i dzialanie powinny mie¢ na celu minimalizo-
wanie ryzyka bledow oraz pozwalaé na skuteczne czyszcze-
nie i konserwacje w celu unikniecia zakazenia, wzajemnego zaka-
zenia oraz ogdlnie wywierania jakiegokolwiek niekorzystnego
wplywu na jako$¢ produktu.

3. Pomieszczenia i sprzet przeznaczone do stosowania w dzia-
talnosci produkeyjnej, ktére maja zasadnicze znaczenie, jesli cho-
dzi o jakos¢ produktéw, podlegaja odpowiedniemu kwalifikowa-
niu.
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Artykut 9

Dokumentacja

1. Producent dysponuje systemem dokumentacji opartym na
wymaganiach technicznych, formule wytwarzania i przetwarza-
nia oraz instrukcjach pakowania, procedurach i sprawozdaniach
dotyczacych réznych wykonywanych czynnosci produkcyjnych.
Dokumenty s3 wyrazne, wolne od bledéw oraz uaktualniane.
Udostgpniane s3 okreSlone z goéry procedury ogélnych dzia-
fan i warunkéw produkeyjnych, wraz z dokumentami dotyczg-
cymi kazdej z partii produkeji. Dokumentacja ta powinna umoz-
liwia¢ przeSledzenie historii produkcji kazdej z partii.
Dokumentacje partii produkcji przechowuije si¢ nie krocej niz rok
od uplywu terminu waznosci produktéw z partii, ktérej doku-
mentacja dotyczy, albo nie mniej niz pig¢ lat od wydania $wia-
dectwa okreSlonego w art. 30 ust. 2 dyrektywy
81/851/EWG, w zaleznosci od tego, ktéry z tych terminéw

uplywa pézniej.

2. W przypadku stosowania elektronicznych, fotograficznych
lub innych system6w przetwarzania danych zamiast dokumen-
téw pisemnych producent zatwierdza systemy przez po$wiadcze-
nie, ze dane bedg prawidlowo przechowywane przez przewi-
dziany na ten cel czas. Dane przechowywane w takich systemach
sa fatwe do udostgpnienia w czytelnej formie. Dane przechowy-
wane elektronicznie sg chronione przed utratg lub zniszczeniem
(np. poprzez ich kopiowanie i przenoszenie do innego systemu
przechowywania).

Artykut 10

Produkcja

Rézne dzialania produkcyjne wykonuje si¢ zgodnie z
ustanowionymi z gory instrukcjami i procedurami oraz zgodnie
z dobra praktyka wytwarzania. Do celéw kontroli wykonywanej
podczas produkcji udostepnia si¢ odpowiednie i wystarczajace
zasoby.

Stosuje si¢ whasciwe $rodki techniczne iflub organizacyjne w celu
unikniecia wzajemnego zakazenia i mieszania sig.

Kazdy nowy proces produkcyjny lub zmiana realizowanego juz
procesu podlega zatwierdzeniu. Regularnie zatwierdza sig
najwazniejsze fazy procesu produkgji.

Artykut 11

Kontrola jako$ci

1. Producent ustanawia i utrzymuje wydzial kontroli jakosci.
Wydzial ten podlega osobie posiadajacej odpowiednie kwalifika-
cje i jest niezalezny od innych wydzialéw.

2. Wydzial kontroli jakosci ma do swej dyspozycji co najmniej
jedno laboratorium kontroli jakosci z personelem i sprzgtem
pozwalajacym na przeprowadzanie niezbednych badan i testow
materialéw wyjsciowych, opakowan oraz pélproduktéw i pro-
duktéw gotowych. Korzystanie z zewngtrznych laboratoriéw
moze by¢ dozwolone zgodnie z art. 12 niniejszej dyrektywy po
uzyskaniu zezwolenia okre§lonego w art. 10 ust. 2 dyrektywy
81/851/EWG.

3. Podczas koncowej kontroli jakosci produktéw gotowych
przed dopuszczeniem ich do sprzedazy lub dystrybucji wydziat
kontroli jakosci, poza wynikami analiz, bierze pod uwage najwaz-
niejsze informacje, takie jak informacje o warunkach produkgji,
wyniki kontroli przeprowadzanej podczas produkeji, informacje
wynikajace z badania dokumentéw produkcji oraz spelniania
przez produkty ich warunkéw technicznych (facznie z opakowa-
niem koncowym).

4. Probki kazdej partii gotowych produktéw przechowuje sie
przez co najmniej rok od terminu waznoSci produktéw.
Jesli w Panstwie Czlonkowskim producenta nie jest wymagany
dluzszy termin, prébki uzytych materialéw wyjsciowych (poza
rozpuszczalnikami, gazami i woda) przechowuje si¢ przez co naj-
mniej dwa lata od dnia wypuszczenia produktu. Termin ten moze
zostac skrocony, jesli krotsza jest trwato$¢ okreslona przez odpo-
wiednie warunki techniczne. Wszystkie probki przechowuje sie
do dyspozycji wlasciwych organdw.

W przypadku niektérych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych wytwarzanych indywidualnie lub w mniejszych ilosciach
albo w przypadku gdy przechowywanie takich produktéw moze
powodowaé szczegdlne, problemy inne warunki pobierania
probek i ich przechowywania moga by¢ ustalone w porozumie-
niu z wla$ciwymi organami.

Artykut 12

Produkcja na zaméwienie

1. Kazde dzialanie produkcyjne lub zwiazane z produkeja wyko-
nywang na zamowienie jest przedmiotem pisemnej umowy mig-
dzy zleceniodawcy a zleceniobiorca.

2. W umowie okresla si¢ wyraznie obowiazki kazdej ze
stron, w szczegdlnosci przestrzeganie dobrej praktyki wytwarza-
nia przez zleceniobiorcg, a takze sposéb, w jaki wykwalifikowana
osoba odpowiedzialna za dopuszczanie kazdej z partii produk-
tow wykonuje wszystkie swe obowiazki.

3. Zleceniobiorca nie moze zleca¢ podwykonawcy wykonania
zadnej pracy powierzonej mu przez zleceniodawce bez pisem-
nego upowaznienia przez zleceniodawce.

4. Zleceniobiorca przestrzega zasad i wytycznych dobrej prak-
tyki wytwarzania oraz poddaje si¢ kontroli przeprowadzanej
przez wlaSciwe organy, jak ustalono w art. 34 dyrektywy
81/851/EWG.
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Artykut 13

Reklamacje i wycofanie produktu

Producent wprowadza w Zycie system przyjmowania
i rozpatrywania reklamacji, a takze skuteczny system szybkiego,
bez wzgledu na pore, wycofywania weterynaryjnych produktow
leczniczych z sieci dystrybucji. Producent przyjmuje i rozpatruje
wszelkie reklamacje dotyczace wad jakosci. Producent informuje
wlasciwy organ o kazdej wadzie jakosci, ktéra moglaby
doprowadzi¢ do wycofania produktu lub do znacznego
ograniczenia jego podazy. W mozliwym zakresie wskazuje si¢
takze kraj przeznaczenia. Produkt wycofuje si¢ zgodnie z
wymogami okre§lonymi w art. 42 dyrektywy 81/851/EWG.

Artykut 14

Kontrola wewnetrzna

Producent przeprowadza regularne kontrole wewnetrzne
w ramach systemu zapewniania jako$ci w celu monitorowania
wprowadzania w Zycie i przestrzegania dobrej praktyki
wytwarzania oraz proponowania wszelkich niezbednych
srodkéw naprawczych. Sprawozdania z takich kontroli
wewnetrznych oraz wszelkich péZniejszych dziatan naprawczych

sa przechowywane.

ROZDZIAL 1II

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 15

Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy przed dniem 23 lipca 1993 r. i niezwlocznie
powiadamiajg o tym Komisje.

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

Artykut 16

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 lipca 1991 r.
W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Wiceprzewodniczgcy



