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AKTY PRZYJETE PRZEZ ORGANY UTWORZONE NA
MOCY UMOW MIEDZYNARODOWYCH

Decyzja nr 2536/2023 Wspdlnego Komitetu Sektorowego ustanowionego na mocy art. 14

Zmienionego zalacznika sektorowego dotyczacego dobrej praktyki wytwarzania (GMP) w farmacji

pomigedzy Stanami Zjednoczonymi a Unig Europejska (,Zalacznik”) w sprawie wlaczenia
produktéw weterynaryjnych do zakresu produktéw objetych Zalacznikiem

z dnia 11 maja 2023 r. [2023/1044]

WSPOLNY KOMITET SEKTOROWY,

zZwazywszy, Ze na podstawie art. 20 Zalgcznika Wspdlny Komitet Sektorowy ma obowigzek rozwazy(, czy w zakresie pro-
duktéw objetych Zalacznikiem nalezy uwzglednié weterynaryjne produkty lecznicze,

zwazywszy, ze Wspolny Komitet Sektorowy nalezycie rozwazyt wlaczenie weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktd-
rych mowa w pkt 6 dodatku 3, do zakresu produktéw objetych Zalgcznikiem,

biorgc pod uwage, ze w art. 4 ust. 2 Zalacznika wyraznie wylgcza si¢ weterynaryjne $rodki immunologiczne z zakresu pro-
duktéw objetych Zalacznikiem,

majac na uwadze, Ze decyzja o wlaczeniu weterynaryjnych produktéw leczniczych do zakresu produktéw objetych Zalacz-
nikiem moze zosta¢ wprowadzona w Zycie dopiero po pomyslnym przeprowadzeniu wzajemnych ocen organéw kazdej ze
Stron zgodnie z art. 5 Zalgcznika i dodatkiem 4 do niego,

majac na uwadze, ze Strony uzgodnily w tym celu, ze kazda z nich zakoficzy oceng organéw regulacyjnych drugiej Strony
zgodnie z harmonogramem okreslonym w aneksie A do niniejszej decyzji,

majgc na uwadze, ze Urzad ds. Zywnosci i Lekoéw (,FDA”) zakoficzyt oceng 14 organéw pafistw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej (,UE”) wlasciwych w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych (z ktérych piec jest whasciwych wylacznie
w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych, oraz biorgc pod uwage, Ze co najmniej jedna ocena whasciwosci tych
pigciu organéw z panstw czlonkowskich UE jest pozytywna) zgodnie z pkt I lit. A dodatku 4,

majac na uwadze, ze UE zakoficzyla oceng FDA zgodnie z pkt II lit. B dodatku 4,

majac na uwadze, Ze FDA ustosunkowal si¢ do pozostatych uwag sformutowanych na podstawie audytu zgodnie z pkt I lit.
B ppkt (i) dodatku 4,

majac na uwadze, ze FDA spehil juz wymogi okreslone w pkt IT lit. B ppkt (ii) dodatku 4 w ramach unijnej oceny FDA
w odniesieniu do produktéw leczniczych do stosowania u ludzi.

potwierdzajac, ze art. 9 Zalacznika stosuje si¢ odpowiednio do weterynaryjnych produktéw leczniczych dopiero od dnia,
w ktérym wszystkie organy panstw czlonkowskich UE wilasciwe w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych,
wymienione w dodatku 2, zostang uznane przez FDA,

majgc na uwadze, ze wykaz organdéw zawarty w dodatku 2 do Zalgcznika wymaga aktualizacji,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

1. Weterynaryjne produkty lecznicze, o ktérych mowa w pkt 6 dodatku 3, zostajg wlaczone do zakresu produktow
objetych Zalacznikiem.

FDA koriczy oceng wladciwosci organéw wszystkich pafistw czlonkowskich UE zgodnie z aneksem A do niniejszej
decyzji,

FDA ustosunkowal si¢ do pozostatych uwag sformutowanych na podstawie audytu zgodnie z pkt II lit. B ppkt (i)
dodatku 4.
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Art. 9 Zalgcznika bedzie mial zastosowanie do weterynaryjnych produktéw leczniczych od dnia, w ktérym wszyst-
kie organy panstw czlonkowskich UE wlasciwe w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych, wymienione
w dodatku 2, zostana uznane przez FDA,

2. Tekst dodatku 2 do Zalacznika zastepuje si¢ tekstem dodatku 2 okreslonym w aneksie B do niniejszej decyzji.

Aneks A: Harmonogram oceny organéw panstw czlonkowskich wlasciwych w zakresie weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych

Aneks B: Dodatek 2 Wykaz organéw

Niniejsza decyzje sporzadzona w dwoch egzemplarzach podpisuja wspotprzewodniczacy Wspélnego Komitetu Sektoro-
wego, 0 ktérych mowa w art. 14 ust. 2 Zalgcznika. Niniejsza decyzja obowiazuje od daty zlozenia ostatniego z wymienio-
nych podpiséw.

W imieniu Stanéw Zjednoczonych Ameryki W imieniu Unii Europejskiej
Mark ABDOO Sylvain GIRAUD
Podpisano w Silver Spring, MD, dnia 5 maja 2023 r. Podpisano w Brukseli dnia 11 maja 2023 r.
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ANEKS A

Harmonogram oceny organéw pafnistw cztonkowskich wlasciwych w zakresie weterynaryjnych
produktéw leczniczych

1. Organy panstw czlonkowskich wlasciwe w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych wymienione w dodatku
2 do Zalgcznika przedkladajg pelne zestawy dokumentéw umozliwiajgcych oceng ich wlasciwosci i zawierajace infor-
magcje okre$lone w dodatku 4 do Zalgcznika zgodnie z nastgpujagcym harmonogramem:

— nie pdzniej niz 1 grudnia 2022 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajgcych oceng wilasciwosci od dziewigtnastu
organéw panstw cztonkowskich,

— nie p6Zniej niz 1 czerwca 2023 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng wlasciwosci od czterech kolej-
nych organéw panstw cztonkowskich,

— nie p6Zniej niz 1 grudnia 2023 r.: zestawy dokumentéw umozliwiajacych ocene wiasciwosci od czterech kolej-
nych organéw panstw cztonkowskich,

— nie pézniej niz 1 lutego 2024 r.: wszelkie pozostate zestawy dokumentéw umozliwiajacych oceng wlasciwosci (ze
wzgledu na stwierdzenie przez FDA, ze w przypadku organu panstwa czlonkowskiego posiadajacego podwdjng
wlasciwos¢ — w zakresie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych —
konieczna jest pelna ocena wiasciwosci).

2. FDA konczy przeprowadzanie ocen wlasciwosci organéw panstw czlonkowskich zajmujacych sie weterynaryjnymi
produktami leczniczymi, wymienionych w dodatku 2 do Zalacznika, zgodnie z dodatkiem 4 do Zalgcznika oraz zgod-
nie z nastgpujgcym harmonogramem, pod warunkiem Ze FDA otrzyma pelne zestawy dokumentéw umozliwiajacych
oceng wlasciwosci tych organdéw, zawierajace informacje okreslone w dodatku 4 do Zalacznika, zgodnie z harmono-
gramem przedstawionym w ust. 1:

— 31 grudnia 2022 r.: siedemnascie ocen wlasciwosci,
— 31 grudnia 2023 r.: pig¢ kolejnych ocen wlasciwosci,

— 31 lipca 2024 r.: pigé kolejnych ocen whasciwosci.

3. W przypadku kazdego organu pafistwa cztonkowskiego:

a) UE przedstawia FDA koncowe sprawozdanie z audytu nie p6Zniej niz 60 dni przed terminem przekazania zestawu
dokumentéw umozliwiajacych oceng wlasciwosci w przypadku danego organu panstwa czlonkowskiego.

b) FDA przekazuje danemu organowi panstwa czlonkowskiego koficowa liste kontrolng zestawu dokumentéw
umozliwiajacych ocene wlasciwosci nie pdZniej niz 20 dni po terminie otrzymania przez FDA sprawozdania
z audytu.

¢) Organ panstwa czlonkowskiego przedstawia FDA zestaw dokumentéw umozliwiajacych ocene wlaSciwosci nie
pozniej niz 40 dni po terminie otrzymania przez dany organ panstwa czlonkowskiego listy kontrolnej zestawu
dokumentéw umozliwiajagcych ocene wlasciwosci.

4. Termin dostarczenia zestawoéw dokumentéw umozliwiajacych oceng wlaSciwosci zostanie automatycznie przedtu-
zony o 3 miesiace, jezeli nie bedzie mozliwe ich ukoficzenie w terminie ze wzgledu na konsekwencje wprowadzenia
srodkéw zwigzanych z pandemig COVID-19 lub podobnych zdarzen zakl6cajacych, takich jak ograniczenia zwigzane
z podrdzg, $rodki kwarantanny, zwolnienia chorobowe i wynikajace z nich niedobory zasobéw. UE informuje FDA
w odpowiednim czasie o odno$nych opdznieniach i proponuje zaktualizowany harmonogram osiggnigcia porozu-
mienia w ramach Wspdlnego Komitetu Sektorowego.

5. Powiadomienie o uznaniu ocenianych organéw panstw czltonkowskich nastepuje niezwlocznie po zakonczeniu oceny
wiasciwosci (i odbywa si¢ na biezgco) oraz zgodnie z art. 7 Zalgcznika.
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ANEKS B

Dodatek 2 Wykaz organéw

Stany Zjednoczone:

Urzad ds. Zywnosci i Lekéw

Unia Europejska:

Pafistwo W przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi O gl v&ieterxnaryjnych cedekisthy
eczniczych
Austria Austriacka Agencja ds. Zdrowia i Bezpieczenistwa Zob. organ odpowiedzialny za produkty
Zywnosci | Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und | lecznicze stosowane u ludzi
Ernghrungssicherheit GmbH
Belgia Federalna Agencja Lekéw i Produktéw Zdrowotnych | | Zob. organ odpowiedzialny za produkty
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en lecznicze stosowane u ludzi
Gezondheidsproducten — FAGG | Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé — AFMPS
Bulgaria Bulgarska Agencja Lekéw | Vsneanumenna azenyus no | Bulgarska Agencja Bezpieczefistwa Zywnosci |
/NierRapcmeama Baazapcra azenyua no 6e30nacHoch Ha Xpaxutme
Chorwagja Agencja ds. Produktéw Leczniczych i Wyroboéw Agencja ds. Produktéw Leczniczych i Wyrobow
Medycznych | Agencija za lijekove i medicinske proizvode | Medycznych | Agencija za lijekove i medicinske
(HALMED) proizvode (HALMED)
Ministerstwo Rolnictwa, Dyrekcja ds.
Weterynarii i Bezpieczefistwa Zywnosci |
Ministarstvo poljoprivrede, Uprava za veterinarstvo
i sigurnost hrane
Cypr Ministerstwo Zdrowia — Stuzby Farmaceutyczne | Ministerstwo Rolnictwa, Rozwoju Obszaréw
Dappaxevtikés Yrmpeoieg, Ynoupyeio Yyeiag Wiejskich i Srodowiska — Stuzby Weterynaryjne
| Yroupyeio T'ewpyiac, Aypotikrc Avamtuéng ko
IepipdAhovioc — Ktqviatpikée Ynnpeoieg
Czechy Pafistwowy Instytut Kontroli Lekow [ Stdtni tistav pro | Pafistwowy Instytut ds. Kontroli
kontrolu léciv (SUKL) Weterynaryjnych Biologicznych Produktéw
Leczniczych i Lekéw | Ustav pro stdtni kontrolu
veterindrnich bioprepardtii a léciv (USKVBL)
Dania Duniska Agencja Lekéw | Leegemiddelstyrelsen Zob. organ odpowiedzialny za produkty
lecznicze stosowane u ludzi
Estonia Pafistwowa Agencja Lekow | Ravimiamet Zob. organ odpowiedzialny za produkty
lecznicze stosowane u ludzi
Finlandia Finiska Agencja Lekow [ Lidkealan turvallisuus- ja Zob. organ odpowiedzialny za produkty
kehittamiskeskus (FIMEA) lecznicze stosowane u ludzi
Francja Francuska Krajowa Agencja ds. Bezpieczefistwa Francuska Agencja ds. Bezpieczenstwa
Lekéw i Produktéw Zdrowotnych | Agence nationale de | Sanitarnego Zywnosci, Srodowiska i Pracy —
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) | Francuska Agencja ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych / Agence Nationale de
sécurité sanitaire de l'alimentation, de
lenvironnement et du travail — Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire (Anses-ANMYV)
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Paristwo W przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi W el V&;etery.naryjnych PROGEy
eczniczych
Niemcy Federalny Instytut ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych | Federalny Urzad ds. Ochrony Konsumentéw
| Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte i Bezpieczenstwa Zywnosci | Bundesamt fiir
(BfArM) Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
Instytut Paula-Ehrlicha (PEI), Federalny Instytut ds. Federalne Ministerstwo Zywnosci i Rolnictwa |
Szczepionek i Lekéw Biomedycznych | Paul-Ehrlich- | Bundesministerium fiir Erndhrung und
Institut (PEI) Bundesinstitut fiir Impfstoffe und Landwirtschaft
biomedizinische Arzneimittel
Federalne Ministerstwo Zdrowia | Bundesministerium
fiir Gesundheit (BMG)
Centralny Urzad Krajéw Zwigzkowych ds. Ochrony
Zdrowia w odniesieniu do Produktéw Leczniczych
i Wyrobéw Medycznych | Zentralstelle der Linder fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten (ZLG) ()
Gregcja Krajowa Organizacja ds. Lekow | Ethnikos Organismos | Zob. organ odpowiedzialny za produkty
Farmakon (EOF) — (Edviko¢ Opyaviopos Pappakwv)) lecznicze stosowane u ludzi
Wegry Krajowy Instytut Farmacji i Zywienia | Orszdgos Krajowe Biuro ds. Bezpieczenstwa Laricucha
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet Zywnosciowego, Dyrekcja ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych | Nemzeti Elelmiszerldnc-
biztonsdgi Hivatal, Allatgydgydszati Termékek
Igazgatdsdga (ATI)
Irlandia Urzad Regulacji Produktéw Zdrowotnych | Health Zob. organ odpowiedzialny za produkty
Products Regulatory Authority (HPRA) lecznicze stosowane u ludzi
Wlochy Wloska Agencja Lekow | Agenzia Italiana del Farmaco | Ministerstwo Zdrowia, Dyrekcja Generalna ds.
Zdrowia Zwierzat i Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych | Ministero della Salute,
Direzione Generale della Sanita Animale e dei
Farmaci Veterinari
Lotwa Pafistwowa Agencja Lekéw | ZaJu valsts agentiira Stuzba ds. Zywnoéci i Weterynarii | Partikas un
veterinarais dienests
Litwa Pafistwowa Agencja Kontroli Lekow | Valstybiné vaisty | Pafistwowa Stuzba ds. Zywnoéci i Weterynarii |
kontrolés tarnyba Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
Luksemburg Ministerstwo Zdrowia, Wydzial ds. Farmacjii Lekéw | | Zob. organ odpowiedzialny za produkty
Ministére de la Santé, Division de la Pharmacie et des lecznicze stosowane u ludzi
Meédicaments
Malta Maltafiski Urzad ds. Lekéw (MMA) | Malta Medicines | Departament Zdrowia i Dobrostanu Zwierzat |
Authority (MMA) The Animal Health and Welfare Department
(AHWD)
Niderlandy Inspektorat ds. Opieki Zdrowotnej i Opieki nad Rada ds. Oceny Lekéw | College ter Beoordeling
Mlodzieza, Ministerstwo Zdrowia, Opieki Spolecznej | van Geneesmiddelen (CBG)
i Sportu [ Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ), Biuro ds. Weterynaryjnych Produktéw
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport Leczniczych | Bureau Diergeneesmiddelen
Polska Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF) Zob. organ odpowiedzialny za produkty
lecznicze stosowane u ludzi
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W przypadku weterynaryjnych produktéw

Paristwo W przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ottt
Portugalia Krajowy Urzad ds. Lekéw i Produktéw Zdrowotnych | | Dyrekcja Generalna ds. Zywnoéci i Weterynarii |
INFARMED, I.P Autoridade Nacional do Medicamento | Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria
e Produtos de Saiide, I.P (DGAV)
Rumunia Krajowa Agencja ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych | Krajowy Urzad ds. Sanitarno-Weterynaryjnych
Rumunii | Agentia Nationald a Medicamentului si i Bezpieczenstwa Zywnosci | Autoritatea
a Dispozitivelor Medicale din Romdnia Nationald Sanitard Veterinard si pentru Siguranta
Alimentelor
Slowacja Pafistwowy Instytut Kontroli Lekow | Stdtny iistav pre | Pafistwowy Instytut ds. Kontroli
kontrolu lieciv (SUKL) Weterynaryjnych Biologicznych Produktow
Leczniczych i Lekéw | Ustav Stdtnej kontroly
veterindrnych bioprepardtov a lieciv (USKVBL)
Stowenia Agengja ds. Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Zob. organ odpowiedzialny za produkty
Medycznych Republiki Stowenii [ Javna agencija lecznicze stosowane u ludzi
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
(JAZMP)
Hiszpania Hiszpanska Agencja ds. Lekéw i Wyrobow Zob. organ odpowiedzialny za produkty
Medycznych | Agencia Espafiola de Medicamentos lecznicze stosowane u ludzi
y Productos Sanitarios (%)
Szwecja Szwedzka Agencja ds. Produktéw Medycznych | Zob. organ odpowiedzialny za produkty

Likemedelsverket

lecznicze stosowane u ludzi

(") Do celéw niniejszego zalacznika oraz bez uszczerbku dla wewnetrznego podziatu uprawnienn w Niemczech w odniesieniu do kwestii
objetych zakresem niniejszego zatacznika zaklada si¢, ze ZLG koordynuje dziatania wszystkich wlasciwych organéw krajéow zwigzko-
wych wydajacych dokumenty GMP i przeprowadzajacych kontrole produktéw leczniczych.

() Do celéw niniejszego zalacznika oraz bez uszczerbku dla wewnetrznego podziatu uprawnien w Hiszpanii w odniesieniu do kwestii
objetych zakresem niniejszego zalacznika zaklada sig, Ze Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios obejmuje wszyst-
kie wlasciwe organy regionalne wydajace dokumenty GMP i przeprowadzajace kontrole produktéw leczniczych.
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