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KOMISIJAS DIREKTIVA 2003/94/EK
(2003. gada 8. oktobris),
ar ko nosaka labas razosanas prakses principus un pamatnostadnes attieciba uz cilvekiem paredzétam
zalém un pétamam cilvékiem paredzétam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/83[EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém (1), kura jaunakie gro-
zijumi izdariti ar Komisijas Direktivu 2003/63/EK (2), un jo Ipasi
tas 47. pantu,

ta ka:

(1)  Visas cilvékiem paredzétas zales, kas raZotas vai ievestas
Kopiena, ieskaitot izveSanai paredzétas zales, jarazo
saskana ar labas razoSanas prakses principiem un pamat-
nostadném.

(2)  Sie principi un pamatnostadnes izklastiti Komisijas Direk-
tiva 91/356/EEK (1991. gada 13. jinijs), ar ko nosaka cil-
vekiem paredzéto zalu razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes (3).

(3)  13.panta 3. punkta Eiropas Parlamenta un Padomes Direk-
tiva 2001/20/EK (2001. gada 4. aprilis) par dalibvalstu
normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz
labas kliniskas prakses ievieSanu kliniskas izpétes veik$ana
ar cilvékiem paredzétam zalém (%) paredzéts, ka saskana ar
labas razosanas prakses pamatnostadném jasagatavo siki
izstradatos metodiskos noradjjumus par tiem elementiem,
kas janem véra, noveértgjot pétamas cilvekiem paredzétas
zales, ar mérki izlaist partijas apgroziba Kopiena.

(4)  Tade] japaplasina un japielago Direktivas 91/356/EEK
noteikumi, lai tajos ietvertu labu pétamo zalu razosanas
praksi.

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

(6)  Lai nodrosinatu labas raZoSanas prakses principu un
pamatnostadnu ievéro$anu, japaredz siki izstradati notei-
kumi par kompetento iestazu veicamajam parbaudém un
konkrétiem razotaja pienakumiem.

OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
OV L 159, 27.6.2003., 46. Ipp.
OV L 193,17.7.1991., 30. Ipp.
OV L 121, 1.5.2001., 34. Ipp.
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(7)  Visiem raZotajiem savas razosanas darbibas jaizmanto
efektiva kvalitates vadibas sistéma, kurai nepiecieSama far-
maceitiskas kvalitates nodroSinasanas sistémas isteno$ana.

(8)  Janosaka labas razoSanas prakses principi un pamatnostad-
nes attieciba uz kvalitates vadibu, personalu, telpam un
iekartam, dokumentaciju, produkciju, kvalitates kontroli,
pastitijumu izpildi, sidzibam un produktu izpem$anu no
apgrozibas un paskontroli.

(9)  Lai aizsargatu cilvekus, kas iesaistiti kliniskajos pétijumos,
un nodrosinatu to, ka pétamas zales var atpazit, vajadzigi
ipasi noteikumi par $o produktu markésanu.

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

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Darbibas joma

Saja direktiva noteikti labas razosanas prakses principi un
pamatnostadnes attieciba uz cilvekiem paredzétam zalém, kuru
razosanai vajadziga Direktivas 2001/83/EK 40. panta minéta
atlauja, un attieciba uz pétamam cilvékiem paredzétam zalém,
kuru razosanai vajadziga Direktivas 2001/20/EK 13. panta minéta
atlauja.

2. pants
Definicijas
Saja direktiva pieméro $adas definicijas:

1) “zales” ir visi produkti, kas definéti Direktivas 2001/83/EK
1. panta 2. punkt3;

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 veik-
Sanai vajadziga Direktivas 2001/83/EK 40. panta 1. un
3. punktd minéta atlauja vai Direktivas 2001/20/EK 13. panta
1. punkta minéta atlauja;
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4) “kvalificéta persona” ir jebkura persona, kas minéta Direktivas
2001/83/EK 48. panta vai Direktivas 2001/20/EK 13. panta
2. punkta;

5) “farmaceitiskas kvalitates nodrosinasana” ir visi organizatori-
skie pasakumi, kas veikti, lai nodrosinatu to, ka zales vai péta-
mas zales atbilst tadai kvalitatei, kada vajadziga paredzétajai
izmantoSanai;

6) “laba razoanas prakse” ir dala no kvalitates nodro§inasanas,
kas garanté to, ka produktus razo un parbauda pastavigi
saskana ar paredzétajai izmantosanai atbilstosiem kvalitates
standartiem;

7) “kodésanas (akla) metode” ir apzinata pétamo zalu identitates
slépsana saskana ar sponsora noradijumiem;

8) “atkodésanas metode” ir kodeta 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 nodro-
Sina to, ka raZotaji ievéro labas razoganas prakses principus un
pamatnostadnes, ko nosaka 31 direktiva. Dalibvalstis nem veéra ari
Komisijas publicéto apkopojumu par Kopienas parbauzu un
informacijas apmainas procedfiram.

2. Labas razosanas prakses principu un pamatnostadnu interpre-
pamatnostadnes, kas minétas Direktivas 2001/83/EK 47. panta
otraja dala un ko Komisija publicgjusi “Noradijumos par labu zalu
un pétamo zalu razoSanas praksi”.

4. pants

Atbilstiba labai raZoSanas praksei

1. Razotajs nodrosina, ka razosanas darbibas tiek veiktas saskana
ar labu razoSanas praksi un razo$anas atlauju. Sis noteikums attie-
cas ari uz zalém, kas paredzétas tikai izvesanai.

2. Attieciba uz zalém un pétamam zalém, kas ievestas no tresa-
jam valstim, ievedéjs nodrosina, ka zales razotas saskana ar stan-
dartiem, kas ir lidzvértigi Komisijas noteiktajiem labas razoganas
prakses standartiem vai augstaki par tiem.

Turklat zalu ievedgjs nodrosina to, ka $is zales izstradajis razotajs,
kuram ir atbilstosa atlauja. Pétamo zalu ievedéjs nodrosina to, ka
§is zales izstradajis razotajs, par kuru pazinots kompetentajam ies-
tadém un kuru tas atzinusas par atbilstou $im noldkam.

5. pants

Atbilstiba tirdzniecibas atlaujai

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

Attieciba uz pétamam zalém raZotajs nodrosina, ka visas razosa-
nas 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 razo$anas metodes, nemot
véra zinatnes un tehnikas attistibu un pétamo zalu attistibu.

Ja vajadzigas izmainas tirdzniecibas atlaujas dokumentacija vai
grozijumi Direktivas 2001/20/EK 9. panta 2. punkta minétaja pie-
prasijuma, pieteikumu grozijumiem iesniedz kompetentajam ies-
tadem.

6. pants

Kvalitates nodrosinasanas sistéma

Razotdjs izveido un isteno efektivu farmaceitiskas kvalitates
nodrosinasanas sistému, ieklaujot aktivu dazadu nodalu vadibas
un personala lidzdalibu.

7. pants

Personals

1. Katra razoanas vieta razotaja 1iciba ir pietiekoss skaits kom-
petentu un atbilstosi kvalificétu darbinieku, lai sasniegtu farma-
ceitiskas kvalitates nodrosinasanas mérki.

2. Vadosa un administrativa personala, ieskaitot kvalificétas per-
sonas, kas atbildigas par labas razoSanas prakses istenosanu un
darbibu, pienakumi definéti darba apraksta. Vinu attiecibu hierar-
hiju definé struktfiras sheéma. Struktiiras shému un darba aprak-
stus apstiprina saskana ar raZotaja noteikto ieks€jo kartibu.

3. Personalam, kas minéts 2. punkt, tiek dotas pietickamas piln-
varas, lai pareizi pilditu savus pienakumus.
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4. Personals sanem sakotnéjo un pastavigo apmacibu, kuras efek-
tivitati parbauda, jo ipasi ietverot kvalitates nodrosinasanas un
labas razo$anas prakses teoriju un Istenosanu, un vajadzibas gadi-
juma konkrétas prasibas pétamo zalu razosanai.

5. Tiek izveidotas un ievérotas higiénas programmas, kas piela-
gotas veicamajam darbibam. Sis programmas jo ipasi ietver pro-
cediiras, kas attiecas uz veselibu, higiénas praksi un personala
apgerbu.

8. pants

Telpas un iekartas

1. Telpas un razoSanas iekartas novieto, projekté, konstrugé, pie-
lago un apkopj tada veida, lai tas atbilstu veicamajam darbibam.

2. Telpas un razosanas iekartas izvieto, projekté un darbina tada
veida, lai [idz minimumam samazinatu kladiSanas risku un biitu
iespgjama efektiva tiriSana un apkope, lai nepielautu piesarpo-
jumu, nevélamu savstarp&ju sajauksanos un vispar jebkadu kai-
tigu ietekmi uz produkta kvalitati.

3. Produktu kvalitatei bitiskas raZoSanas darbibas izmantojamas
telpas un iekartas tiek attiecigi kvalificétas un apstiprinatas.

9. pants

Dokumentacija

1. Razotajs izveido un uztur dokumentacijas sistému, kas pama-
tojas uz specifikacijam, razoSanas noteikumiem, parstrades un
iepakos$anas noradijumiem, procediiram un registriem, kuri attie-
cas uz dazadam veiktajam razosanas darbibam. Dokumenti ir
skaidri, bez kliidam un atjauninati. Ir pieejama ieprieks noteikta
kartiba attieciba uz visparéjam razoSanas darbibam un nosaciju-
miem, ka arT Ipasi dokumenti par katras partijas razosanu. Miné-
tais dokumentu kopums lauj izsekot katras partijas razo3anas vés-
turei un pétamo zalu izstradé veiktajam izmainam.

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

Attieciba uz pétamam zalém partijas dokumentaciju saglaba vis-
maz piecus gadus péc ta pédéja kliniska pétijjuma 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

nepiecieSama uzskaite saskana ar Direktivas 2001/83/EK I pieli-
kumu, ja ta nepieciesama turpmakai tirdzniecibas atlaujas sanem-
Sanai.

2. Ja rakstisku dokumentu vieta izmanto elektroniskas, fotogra-
fiskas vai citas datu apstrades sistémas, razotajs vispirms apstip-
rina sistémas, pieradot, ka dati tiks pienacigi saglabati paredzétaja
glabasanas perioda. Sajas sistémas saglabatie dati ir viegli pieejami
saprotama forma un tos iesniedz kompetentajam iestadém péc
vinu pieprasijuma. Elektroniski saglabati datus pret datu zaude-
jumu vai bojajumu tiek aizsargati ar tadam metodém, ka kopé-
$ana vai dubléSana un nosati$ana uz citu glabasanas sistemu, un
tiek saglabati audita pieraksti.

10. pants

Razosana

1. Dazadas razosanas darbibas veic saskana ar iepriek$ noteik-
tiem noradjjumiem un procediram, ka ari saskana ar labu razo-
$anas praksi. Parbaudém procesa laika nodrosina atbilstosu un
pienacigu resursu pieejamibu. Visas procesa novirzes un produkta
defektus dokumenté un riipigi izmekIé.

2. Lai novérstu nevélamu savstarpéju sajauk$anos un samainia-
nu, tiek veikti pieméroti tehniski vai organizatoriski pasakumi.
Attieciba uz pétamam zalém ipasu uzmanibu pievérs produktu
apstradei kodésanas (aklas) metodes izmantosanas laika un péc tas
izmantosSanas.

3. Attieciba uz zalém apstiprina visas jaunas razo$anas vai ieve-
$anas izmainas zalu raZo$anas procesa. Razosanas procesu kriti-
skas fazes tiek regulari atkartoti apstiprinatas.

4. Attieciba uz pétamam zalem raZoSanas procesu apstiprina
kopuma, ciktal tas vajadzigs, nemot véra produkta izstrades sta-
diju. Tiek apstiprinati vismaz kritiskie procesa etapi, pieméram,
sterilizacija. Visi razo3anas procesa izveides un attistibas etapi tiek
pilniba dokumentéti.

11. pants

Kvalitates kontrole

1. Razotajs izveido un uztur kvalitates kontroles sistému, kas ir
tadas personas kompetencé, kurai ir nepiecieSsama kvalifikacija un
kura nav saistita ar razo$anu.

Sis personas riciba ir viena vai vairakas kvalitates kontroles labo-
ratorijas ar atbilsto$u personalu un aprikojumu, lai veiktu nepie-
cieSamas izejmaterialu un iepakojuma materialu parbaudes un
testus, ka ari starpproduktu un gatavu produktu testéSanu, vai ari
minétajai personai ir pieejama $ada laboratorija.
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2. Attieciba uz zalém, ieskaitot tas, kas ievestas no tresajam val-
stim, var izmantot laboratorijas, ar kuram noslégts ligums, ja tas
atlauts saskana ar §is direktivas 12. pantu un Direktivas
2001/83/EK 20. panta b) punktu.

Attieciba uz pétamam zalém sponsors nodrosina to, ka laborato-
rija, ar kuru noslégts ligums, atbilst Direktivas 2001/20/EK
9. panta 2. punkta minéta un kompetentas iestades pienemta pie-
prasijuma saturam. Ja produktus ieved no tresajam valstim, ana-
litiska parbaude nav obligata.

3. Izdarot gatava produkta pédéjo kontroli pirms ta laisanas
tirdznieciba vai izplatiSanas, vai izmantosanas kliniskos pétiju-
mos, kvalitates kontroles sistéma papildus analitiskajiem rezulta-
tiem nem véra tadu batisku 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 pétamam zalém pienacigus paraugus no katras neie-
pakotu produktu partijas un galvenajiem iepakojuma komponen-
tiem, kas izmantoti katra gatava produkta partija, saglaba vismaz
divus gadus péc ta pédgja kliniska pétijuma pabeigsanas vai for-
malas partraukSanas, kura partija tika izmantota, nemot véra
garako no periodiem.

Ja razotajas dalibvalsts tiesibu akti neparedz garaku periodu, razo-
Sanas procesa izmantoto izejmaterialu paraugus, iznemot $kidi-
natajus, gazes un tdeni, saglaba vismaz diskus gadus péc pro-
dukta laisanas tirgii. So periodu var saisinit, ja materiala
stabilitates periods, ka noradits atbilstosaja specifikacija, ir 1saks.
Visi ie paraugi paliek kompetento iestazu riciba.

Ar kompetentas iestades piekriSanu var paredzét citus nosaciju-
mus izejmaterialu un individuali vai mazos daudzumos razotu
konkrétu produktu paraugu nemsanai un uzglabasanai vai, ja to
uzglabasana varétu radit ipasas 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 definé katras puses pienakumus, jo ipasi labas
razosanas praksi, kas jaievéro izpilditdjam, un veidu, kada kvali-
ficéta persona, kura atbildiga par katras partijas sertificéSanu,
izpilda savus pienakumus.

3. Izpilditajs nedrikst slégt apaksligumu par vinam saskana ar
ligumu uzticéto darbu, ja tas nav sanémis rakstisku atlauju no
pasititaja.

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

13. pants

Siidzibas, produktu iznemsana no apgrozibas un atkodésana
arkartas gadijumos

1. Attieciba uz zalem razZotajs ievies sistému stidzibu uzskaitei un
izskatiSanai, vienlaicigi ievieSot efektivu sistému, lai tas zales, kas
atrodas izplatiSanas tikla, atri un jebkura laika varétu iznemt no
apgrozibas. Razotajs uzskaita visas stidzibas par defektiem un veic
to izmekléSanu. Razotajs informé kompetento iestadi par visiem
defektiem, kuru dé| varétu notikt iznemsana no apgrozibas vai
arpuskartas piegazu ierobezo$ana, un, ciktal tas iesp&ams, norada
galameérka valstis.

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

2. Attieciba uz pétamam zaleém razotajs, sadarbojoties ar spon-
soru, ievie§ sistému siidzibu uzskaitei un izskatiSanai, vienlaicigi
ieviesot efektivu sistému, lai tas pétamas zales, kas jau ir izplati-
Sanas tikla, atri un jebkura laika varétu iznemt no apgrozibas.
Razotajs uzskaita un izmeklé visas siidzibas, kas attiecas uz defek-
tiem, un informé kompetento iestadi par visiem defektiem, kuru
dé] varétu notikt iznemsana no apgrozibas vai arpuskartas pie-
gazu ierobezosana.

Attieciba uz pétamam zalém visas pétjjumu veikSanas vietas iden-
tificé un, ciktal tas iespéjams, norada galameérka valstis.

Attieciba uz pétamam zalém, kuram ir izsniegta tirdzniecibas
atlauja, pétamo zalu razotajs, sadarbojoties ar sponsoru, informe
tirdzniecibas atlaujas turétaju par visiem defektiem, kas varétu
attiekties uz zalem, kuram izsniegta atlauja.

3. Ja tas nepiecieS$ams pienacigai iznemsanai no apgrozibas, ka
minéts 2. punkta, sponsors isteno procediru kodéto produktu
atrai atkodésanai. Sponsors nodrosina to, ka procedira atkl3j
kodeta produkta identitati tikai tiktal, ciktal tas ir nepiecieSams.

14. pants

Paskontrole

Razotajs isteno atkartotu paskontroli ka dalu no kvalitates
nodrosinasanas sistémas, lai uzraudzitu labas razosanas prakses
isteno$anu un ievéro$anu un ierosinatu vajadzigos laboanas
pasakumus. Sadu paskontroli un péc tam pienemtos labosanas
pasakumus dokumenté un saglaba.
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15. pants

Markésana
Pétamo zalu markéums ir tads, lai nodrosinatu subjekta
aizsardzibu un izsekojamibu So produktu un pétijumu

identificé8anas noliikos un veicinatu pétamo zalu atbilstosu
izmantosanu.

16. pants
Direktivas 91/356/EEK atcel$ana
Atce] Direktivu 91/356/EEK.

Norades uz atcelto direktivu saprot ka norades uz o direktivu.

17. pants

Transponésana

1. Dalibvalstis stajas speka normativie un administrativie akti, kas
vajadzigi, lai vélakais lidz 2004. gada 30. aprilim nodrosinatu
atbilstibu $ai direktivai. Dalibvalstis talit dara zinamus Komisijai
minéto aktu tekstus, ka arl minéto aktu un $is direktivas korela-
cijas tabulu.

Kad dalibvalstis pienem minétos aktus, tajos ietver atsauci uz $o
direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to savu tiesibu aktu galve-
nos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas $1 direkti-
va.

18. pants
Stasanas speka

Si direktiva stajas spéka divdesmitaja diena péc publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

19. pants

Adresati

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselg, 2003. gada 8. oktobrT
Komisijas varda —
Komisijas loceklis

Erkki LIIKANEN



