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Istorija izmjena Kompilacije procedura

Datum

Decembar 2003

Februar 2004 (rev. 1)

Septembar 2004 (rev. 2)

Februar 2005 (rev. 3)

Septembar 2005 (rev. 4)

Jul 2006 (rev. 5)

Detalji

Prvi put objavljena od strane Evropske agencije za ljekove u ime
Komisije, azurirajudi verziju iz maja 2001. godine, kako bi se ukljucila
nova procedura za postupanje po sumnji na defekat kvaliteta, aZzurirani
postupak brzog obavjestavanja, dodavanje verifikacije validacije u
proceduru i obrasce za razmjenu informacija, kao i okvir sistema
kvaliteta za EU inspektorate.

Novi aneks o ljekovima za klinicka ispitivanja, kao i izmjene procedure
za sprovodenje inspekcija zajedno sa revidiranim dokumentom o obuci
i kvalifikacijma GMP inspektora. Oba dokumenta razvijena su kao
odgovor na ¢lan 15(5) Direktive 2001/20/EZ.

Manja izmjena odjeljka 5 procedure za postupanje po brzom
obavjestavanju, kao i konsolidovanje procedure i razlicitih obrazaca za
razmjenu informacija. Ukljucuje novi obrazac koji se koristi u slucaju
inspekcije sprovedene u tre¢oj zemlji sa negativnim ishodom, koji
zahtijeva koordinisano administrativno djelovanje Sirom Unije.

Revizija procedure za GMP verifikaciju u tre¢cim zemljama.

U skladu sa ¢lanom 47 Direktive 2004/27/EZ i ¢lanom 51 Direktive
2004/28/EZ, kojima se mijenjaju Direktive 2001/83/EZ i 2001/82/EZ,
uvedeni su revidirani obrasci Unije za GMP inspekcijski izvjestaj i
dozvole za proizvodnju, kao i jedinstveni obrazac Unije za GMP
sertifikat.

Smjernice za nadlezne organe ukljucene su u vezi sa situacijama kada
su inspekcije proizvodaca aktivnih supstanci opravdane, u skladu sa
¢lanom 111(1) Direktive 2001/83/EZ i ¢clanom 80(1) Direktive
2001/82/EZ sa izmjenama.

Takode je napravljena manja izmjena u Dodatku 2 sazetka izvjeStaja o
sprovedenoj inspekcij, na zahtjev Evropske agencije za ljekove.

Naslov procedure za postupanje po sumnjama na defekte kvaliteta je
ispravljen.

Dodat je uvod, zajedno sa manjom izmjenom procedure za brzo
obavjestavanje u vezi sa defektima kvaliteta, a unaprijedeni su
obrasci za dozvolu za proizvodnju i GMP sertifikat.



September 2006 (rev. 5
preformatirano)

Oktobar 2006 (rev. 6)

Mart 2007 (rev. 7)

April 2008 (rev 8)

Avgust 2008 (rev. 9)

Mart 2010 (rev. 10)

Avgust 2010 (rev. 11)

Januar 2011 (rev. 12)

Pojedinacni dokumenti Kompilacije su preformatirani i organizovani
kako bi se omogudilo njihovo pojedinacno preuzimanje sa web
stranice. Nije bilo izmjena u osnovnom tekstu dokumenata.

Uklju¢ena je nova procedura primjenjiva na ljekove odobrene
centralizovanim postupkom koja se odnosi postupanje u slucaju
delegiranja sprovodenja GMP inspekcije od strane nadzornog
organa drugom nadleznom organu.

Dodata je procedura za izdavanje i azuriranje GMP sertifikata.
koji se izvoze u zemlje obuhvacene Sporazumom o medusobnom
priznavanju (MRA), kao i dijagram aktivnosti/odlucivanja za nalaze
inspekcija u okviru centralizovanog postupka.

Okvir sistema kvaliteta za GMP inspektorate je revidiran kako bi se
uveo pristup zasnovan na upravljanju rizikom kvaliteta, nakon
implementacije smjernice ICH Q9.

AZuriran dokument o obuci i kvalifikacijama GMP inspektora.

Dodata je nova procedura za postupanje u slucaju ozbiljne
GMP neusaglasenosti, koja takode ima za cilj obezbjedivanje
koordinisanog odgovora u slucaju ukidanje ili suspenzije CEP
sertifikata iz razloga koji nijesu povezani sa GMP. Procedure
za postupanje po sumnjama na defekat kvaliteta i brzo
obavjestavanje su azurirane kako bi obuhvatile aktivne
supstance, falsifikovane Iljekove i Iljekove za klinicka
ispitivanja. Format GMP inspekcijskog izvjestaja je revidiran u
skladu sa dogovorom da dodatni sazeci izvjestaja, koje je
ranije EMA zahtijevala, viSe nijesu potrebni.

Dodata je nova procedura ,Obuka i kvalifikacije GMP inspektora®,
zajedno sa azuriranjem uvoda zbog uvodenja prvog dokumenta
koji se odnosi na GDP inspekcije. Objavljen je revidirani
dokument kojim se azurira i prosSiruje procedura za koordinaciju
stranih i EU inspekcija prije izdavanja dozvole u toku procjene
zahtjeva (Koordinacija GMP inspekcija za Ijekove odobrene
centralizovanim postupkom). Ovim je omoguceno
ukidanje Smjernice o izradi izvjeStaja o GMP inspekcijama koje su
zahtijevali CHMP ili CVMP, s obzirom na uvodenje jedinstvenog
EU formata inspekcijskog izvjestaja u martu 2010.

Dodata je nova procedura ,Obuka i kvalifikacije inspektora koji

sprovode inspekcije veleprodaja“. Ukupna prezentacija

Kompilacije je objedinjena u jedan dokument.



Jul 2011 (rev. 13)

Maj 2012 (rev. 14)

Jul 2012 (rev. 15)

Jun 2013 (rev. 16)

Oktobar 2014 (rev. 17)

Brisanje dokumenta ,Razmjena informacija o proizvodacima i
nosiocima dozvola za proizvodnju ili promet na veliko izmedu
nadleznih organa u EEA", kako je dogovoreno na sastanku
Radne grupe GMP/GDP inspektora (24-26.05.2011).

Dodati su novi obrasci u okviru odjeljka ,,Obrasci koje koriste
regulatori“(dozvola za veleprodaju, GDP sertifikati, izjave o
neusaglasenosti sa GDP-om), kao i obrazac za registraciju
proizvodaca, uvoznika ili distributera aktivnih supstanci (koje
se koriste u proizvodnji humanih ljekova), radi omogucavanja
unosa u EU bazu podataka u skladu sa Direktivom 2011/62/EU.
Dodata je procedura za postupanje sa informacijama o
ozbiljnom GMP neusaglasenosti koje poticu od nadleznih
organa treéih zemalja ili medunarodnih organizacija.

,EU obrazac za dozvolu za proizvodnju“je izmijenjen radi
olakSavanja uskladenog tumacenja. ,EU obrazac za GMP
sertifikat“je na slican nacdin izmijenjen kako bi se olakSalo
tumacenje i omoguéio unos podataka o inspekcijama
proizvodnje aktivnih supstanci. Izjava o GMP neuskladenosti i
,Obavjestenje o ozbiljnoj GMP neuskladenosti koje potice od
nadleznih organa trec¢ih zemalja ili medunarodnih organizacija"
izdvojeni su kao zasebni obrasci u okviru odjeljka ,,Obrasci koje
koriste regulatori®. Dodat je novi obrazac: ,Zahtjev za razmjenu
informacija o nosiocima dozvole za stavljanje lijeka u promet ili
nosiocima dozvole za proizvodnju izmedu nadleznih organa u
EEA".

Dodati su novi dokumenti u odjeljak ,Procedure u vezi sa GDP
inspekcijom"™: procedura za GDP inspekcije humanih ljekova,
izdavanje i azuriranje GDP sertifikata za humane ljekove.
Kreiran je novi odjeljak ,Dokumenti za tumacenje", ukljucujuci
dokument za tumacenje EU formata za dozvolu za
proizvodnju/uvoz.

Procedura ,Model za planiranje inspekcija proizvodaca na
osnovu procjene rizika“(u odjeljku ,Procedure u vezi sa GMP
inspekcijom™) je revidirana kako bi ukljucila PI-037-1-PIC/S
preporuceni model za planiranje inspekcija na osnovu procjene
rizika u GMP okruzenju.

U odjeljku , Obrasci koje koriste regulatori® dodat je obrazac za
GDP inspekcijski izvjestaj.

Procedura za postupanje sa ozbiljnom GMP neuskladenosc¢u koja
zahtijeva koordinisane mjere radi zastite javnog zdravlja ili zdravlja
zivotinja” zamijenila je prethodnu proceduru ,Postupanje u slucaju
ozbiljne GMP neuskladenosti ili ponistavanje/suspenzije CEP
sertifikata zbog Cega se zahtijeva koordinisano administrativno
djelovanje. Nova procedura odrazava iskustvo steceno primjenom
prethodne (zamijenjene) procedure.



Jul 2021 (rev. 18)

~Smjernice o situacijama kada je primjereno da nadlezni organi sprovode
inspekcije u prostorijama proizvodaca, uvoznika i distributera aktivnih
supstanci, kao i proizvodaca ili uvoznika pomocnih supstanci koje se
koriste kao pocetni materijali* revidirane su kako bi bile uskladene sa
novim zahtjevima za humane ljekove uvedenim Direktivom 2011/62/EU.

Kompilacija procedura Unije o inspekcijama i razmjeni informacija je
restrukturirana i podijeljena na dva dijela, Ii II. Dokumenti u Dijelu I
predstavljaju procedure Kompilacije, dok Dio II sadrzi dokumente za
tumacenje zajedno sa obrascima. Uvod je revidiran u skladu sa tim
izmjenama.

Takode, ispravljene su pravopisne i interpunkcijske greske u cijelom
dokumentu, a odradeno je azuriranje u smislu terminologije.

Pored toga, revidirani su sljedec¢i dokumenti:

e Upravljanje prijavama sumnji na defekte kvaliteta ljekova -
procedura je revidirana radi pruzanja sveobuhvatnijih
smjernica u skladu sa principima upravljanja rizikom
kvaliteta.

e Upravljanje brzim obavjestavanjem koje proizlazi iz procjene
rizika defekta kvaliteta — procedura je revidirana radi
pruzanja sveobuhvatnijih smjernica u skladu sa principima
upravljanja rizikom kvaliteta

e Procedura za postupanje u slucaju ozbiljne GMP usaglasenosti
koja zahtijeva koordinisane mjere za zastitu javnog zdravlja ili
zdravlja zivotinja - revidirana na osnovu iskustva stecenog
primjenom prethodne procedure; Dodatak 6: Procjena rizika u
okviru nadzora je azurirana

e Pregled procedure za koordinaciju verifikacije GMP statusa
proizvodaca u tre¢im zemljama

e Model za planiranje inspekcija proizvodaca na
osnovu procjene rizika

e Tumacenje EU obrasca za GMP sertifikat



April 2022 (Rev 18
ispravka)

Jun 2023 (Rev 19)

Septembar 2023 (Rev
19.1)

Avgust 2024

e Tumacenje EU obrasca za dozvolu za promet na veliko
(humani ljekovi) — nova procedura

e EU format za GMP sertifikat

e Izdavanje i azuriranje GMP sertifikata- izvrSene su manje
izmjene prevashodno radi uskladivanja procedure sa
stecenim iskustvom.

e Informacije o ozbiljnoj GMP neusaglasenosti koje poticu iz
tre¢ih zemalja ili medunarodnih organizacija

e IZJAVA O NEUSKLADENOSTI SA GMP Tumacenje EU formata
za dozvolu za proizvodnju i uvoz

e Nova procedura za upravljanje uskladenosc¢u

Ispravka revizije 18 Kompilacije procedura Unije o inspekcijama i
razmjeni informacija (CoUP), kojom su ukljuc¢ene 4 azurirane pravne
reference koje su bile izostavljene prilikom objavljivanja revizije 18

Izmjene su uvedene kroz reviziju 19 kao rezultat pocetka primjene
Regulative (EU) 2019/6 o veterinarskim ljekovima i stavljanja van
snage Direktive 2001/82/EZ, kao i Regulative (EU) 2019/5 kojom se
mijenja Regulativa (EZ) br. 726/2004 kojom se utvrduju zajednicke
procedure za izdavanje odobrenja i nadzor nad ljekovima za humanu i
veterinarsku upotrebu i uspostavlja Evropska agencija za ljekove.
Dodata je nova procedura: Program EU/EEA za odrzavanje
ekvivalentnosti u nadzoru nad uskladenos¢u sa Dobrom proizvodackom
praksom (GMP) farmaceutskih kompanija. Revizija EU formata za
dozvolu za promet na veliko i dokument za tumacenje bice ukljuceni u
narednoj reviziji.

Uradene su manje izmjene radi uklanjanja referenci na ukinutu Direktivu
2003/94/EZ, kao i dodatne manje urednicke izmjene.

Kompilacija procedura Unije o inspekcijama i razmjeni informacija
(CoUP) restrukturirana je iz jednog dokumenta u pojedinacne
dokumente za svaku proceduru/obrazac. Azuriranja za svaku
proceduru/obrazac ubuduce ce se evidentirati u svakom pojedinacnom
dokumentu objavljenom na web stranici EMA.



