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Protokoll Uber die gegenseitige Anerkennung des Programms fur die Befolgung und
Durchsetzung der Guten Herstellungspraxis fir pharmazeutische Erzeugnisse

Artikel 1
Begriffsbestimmungen
Fir die Zwecke dieses Protokolls bezeichnet:

Bescheinigung tber die GHP-Befolgung eine von einer Regulierungsbehorde ausgestellte
Bescheinigung Uber die Befolgung der Guten Herstellungspraxis (GHP) durch eine
Produktionsanlage,

gleichwertige Behdrde eine Regulierungsbehdrde einer Vertragspartei, die von der anderen
Vertragspartei als gleichwertige Behorde anerkannt worden ist,

Herstellung die Fabrikation, Verpackung, Umverpackung, Etikettierung, Prifung und
Lagerung,

Arzneimittel jedes nach dem Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27, als Medikament
eingestufte oder als Arzneimittel eingestufte Produkt, unabhéngig davon, ob es sich um ein
Fertig- oder Zwischenprodukt oder ein Prifpréparat oder einen Wirkstoff nach den geltenden
Rechtsvorschriften der Europdischen Union handelt,

Vor-Ort-Begutachtung eine produktspezifische Begutachtung im Rahmen eines
Zulassungsantrags fir ein Arzneimittel oder Medikament, die an der Herstellungsstatte
durchgefuhrt wird, um die Konformitat der Anlage, in der das Arzneimittel oder Medikament
hergestellt wird, und die Ubereinstimmung von Herstellungsverfahren, -bedingungen und -
uberwachung mit den vorgelegten Angaben zu bewerten sowie noch offene Fragen aus der
Prufung des Zulassungsantrags zu klaren, und
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Regulierungsbehdrde eine Stelle in einer Vertragspartei, die nach dem Recht dieser
Vertragspartei rechtlich befugt ist, Arzneimittel oder Medikamente in dieser Vertragspartei zu
uberwachen und zu kontrollieren.
2. Wo in diesem Protokoll von Inspektionen die Rede ist, sind damit keine Vor-Ort-
Begutachtungen gemeint, sofern nicht anders festgelegt.
Artikel 2
Ziel
Mit diesem Protokoll soll erreicht werden, dass die Behdrden der Vertragsparteien durch die
gegenseitige Anerkennung von Bescheinigungen lber die GHP-Befolgung enger
zusammenarbeiten, wenn sie sicherstellen, dass Arzneimittel und Medikamente die geeigneten
Quialitatsstandards erfullen.
Artikel 3
Geltungsbereich
Dieses Protokoll gilt fur alle Arzneimittel und Medikamente, fur die — wie in Anhang 1 aufgefiihrt —
in beiden Vertragsparteien GHP-Vorschriften gelten.
Artikel 4

Anerkennung von Regulierungsbehdrden

1.  Furdie Beurteilung der Gleichwertigkeit einer neu in Anhang 2 aufzunehmenden
Regulierungsbehorde ist das Verfahren nach Artikel 12 mal3geblich.

2. Jede Vertragspartei tragt daftr Sorge, dass ein Verzeichnis jener Regulierungsbehorden, die
sie als gleichwertig anerkennt, samt etwaigen Anderungen 6ffentlich verfugbar ist.

EU/CA/PIII/de 2



Artikel 5
Gegenseitige Anerkennung von Bescheinigungen Uber die GHP-Befolgung

Eine Vertragspartei nimmt eine Bescheinigung tber die GHP-Befolgung, die von einer
gleichwertigen Regulierungsbehdrde der anderen Vertragspartei geméall Absatz 3 ausgestellt
wurde, als Nachweis dafur an, dass die Produktionsanlage, fiir die die Bescheinigung
ausgestellt wurde und die in dem Gebiet einer der beiden Vertragsparteien liegt, die in der
Bescheinigung genannte Gute Herstellungspraxis befolgt.

Eine Vertragspartei kann eine Bescheinigung uber die GHP-Befolgung annehmen, die von
einer gleichwertigen Regulierungsbehdrde der anderen Vertragspartei gemald Absatz 3 fiir
eine Produktionsanlage auRRerhalb des Gebiets der beiden Vertragsparteien ausgestellt wurde.
Eine Vertragspartei kann festlegen, unter welchen Bedingungen sie diese Bescheinigung
annimmt.

Aus einer Bescheinigung uber die GHP-Befolgung missen hervorgehen:

(@ Name und Anschrift der Produktionsanlage,

(b) das Datum, an dem die gleichwertige Regulierungsbehorde, die die Bescheinigung
ausstellt, die Produktionsanlage zuletzt inspiziert hat,

(c) die Herstellungsprozesse und — sofern zutreffend — die Arzneimittel oder Medikamente
und die Darreichungsformen, in Bezug auf die in der Anlage die Gute
Herstellungspraxis befolgt wird, und

(d) die Galtigkeitsdauer der Bescheinigung tber die GHP-Befolgung.
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Verlangt ein Einfiihrer, ein Ausfuhrer oder eine Regulierungsbehdrde einer Vertragspartei
eine Bescheinigung tber die GHP-Befolgung fur eine Produktionsanlage, die von einer
gleichwertigen Behorde der anderen Vertragspartei zertifiziert wurde, gewahrleistet die
andere Vertragspartei, dass die gleichwertige Regulierungsbehorde eine Bescheinigung tber
die GHP-Befolgung ausstellt:

(@ binnen 30 Kalendertagen nach dem Datum, an dem die zertifizierende Behérde die
Aufforderung zur Ausstellung einer Bescheinigung erhalten hat, falls keine neue
Inspektion erforderlich ist, und

(b) binnen 90 Kalendertagen nach dem Datum, an dem die zertifizierende Behorde die
Aufforderung zur Ausstellung einer Bescheinigung erhalten hat, falls eine
Neuinspektion erforderlich ist und sofern die Produktionsanlage die Inspektion besteht.

Artikel 6

Sonstige Anerkennung von Bescheinigungen tber die GHP-Befolgung

Eine Vertragspartei kann eine Bescheinigung tber die GHP-Befolgung fir ein Arzneimittel
oder Medikament annehmen, das nicht in Anhang 1 Absatz 2 aufgefiihrt ist.

Nimmt eine Vertragspartei eine Bescheinigung nach Absatz 1 an, so kann sie festlegen, unter
welchen Bedingungen sie dies tut.
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Artikel 7

Annahme von Chargenbescheinigungen

Eine Vertragspartei nimmt eine von einem Hersteller ausgestellte Chargenbescheinigung ohne
Nachkontrolle bei der Einfuhr an, sofern:

(@)

(b)

(©)

die Produkte der Charge in einer Produktionsanlage hergestellt wurden, fur die eine
gleichwertige Regulierungsbehdrde eine Bescheinigung tiber die Befolgung ausgestellt
hat,

die Chargenbescheinigung mit dem Abschnitt tiber den Inhalt der
Chargenbescheinigung fir Arzneimittel (,,Content of the Batch Certificate for Medicinal
Products®) des Dokuments mit den international harmonisierten Anforderungen an
Chargenbescheinigungen (Internationally Harmonized Requirements for Batch
Certification) Ubereinstimmt und

die Chargenbescheinigung von der fiir die Freigabe der Charge fir Verkauf oder
Auslieferung zustandigen Person unterzeichnet wurde.

Absatz 1 lasst das Recht einer Vertragspartei unberuhrt, eine amtliche Chargenfreigabe
vorzunehmen.

Die Person, die daflr zustandig ist,

(a)

(b)

die Charge des fertigen Arzneimittels fiir den Verkauf oder die Lieferung an
Produktionsanlagen in der Europaischen Union freizugeben, muss eine gemaR der
Definition in Artikel 48 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. in Artikel 52 der
Richtlinie 2001/82/EG sachkundige Person sein, bzw.

die Charge eines Medikaments fur den Verkauf oder die Lieferung an
Produktionsanlagen in Kanada freizugeben, muss jene Person sein, die nach den
Bestimmungen der Food and Drugs Regulations, C.R.C., c. 870, Part C, Division 2,
section C.02.014, die Abteilung fir Qualitatskontrolle leitet.
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Artikel 8
Vor-Ort-Begutachtung

Eine Vertragspartei ist berechtigt, eine eigene VVor-Ort-Begutachtung einer Produktionsanlage
vorzunehmen, der von einer gleichwertigen Regulierungsbehdrde der anderen Vertragspartei
eine Bescheinigung ber die Befolgung ausgestellt wurde.

Bevor eine Vertragspartei eine VVor-Ort-Begutachtung nach Absatz 1 vornimmt, unterrichtet
sie die andere Vertragspartei schriftlich und teilt ihr den Umfang der VVor-Ort-Begutachtung
mit. Die betreffende Vertragspartei bemiht sich, die andere Vertragspartei mindestens

30 Tage vor einer geplanten VVor-Ort-Begutachtung schriftlich zu unterrichten, in dringlichen
Féllen kann dies jedoch mit kiirzerer Frist erfolgen. Die andere Vertragspartei ist berechtigt,
der Vor-Ort-Begutachtung durch die betreffende Vertragspartei beizuwohnen.

Artikel 9
Inspektionen und Vor-Ort-Begutachtungen auf Antrag einer Vertragspartei

Auf Antrag einer Vertragspartei inspiziert die andere Vertragspartei eine Anlage, die am
Herstellungsprozess eines in das Gebiet der antragstellenden Vertragspartei eingefthrten
Arzneimittels oder Medikaments beteiligt ist, um zu Uberprifen, ob die Anlage in
Ubereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis steht.

Auf Antrag einer Vertragspartei kann die andere Vertragspartei eine Vor-Ort-Begutachtung
anhand einer Bewertung der Daten im Zulassungsdossier vornehmen. Die Vertragsparteien
konnen im Hinblick auf einen Antrag auf VVor-Ort-Begutachtung einschlagige
Produktinformationen im Einklang mit Artikel 14 austauschen.
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Artikel 10
Schutzmechanismen

Eine Vertragspartei ist berechtigt, eine eigene Inspektion einer Produktionsanlage
vorzunehmen, der von einer gleichwertigen Regulierungsbehtrde der anderen Vertragspartei
eine Bescheinigung ber die Befolgung ausgestellt wurde. Die Vertragspartei sollte dieses
Recht nur ausnahmsweise wahrnehmen.

Bevor eine Vertragspartei eine Inspektion nach Absatz 1 vornimmt, unterrichtet sie die andere
Vertragspartei schriftlich und teilt ihr den Grund fur diese Inspektion mit. Die betreffende
Vertragspartei bemdiht sich, die andere Vertragspartei mindestens 30 Tage vor einer geplanten
Inspektion schriftlich zu unterrichten, in dringlichen Fallen kann dies jedoch mit kirzerer
Frist erfolgen. Die andere Vertragspartei ist berechtigt, der Inspektion durch die betreffende
Vertragspartei beizuwohnen.

Artikel 11

Programm fir die beiderseitige Warnung und Informationsaustausch

Eine Vertragspartei tragt gemalt dem Programm fiir die beiderseitige Warnung im Rahmen
der in Artikel 15 Absatz 3 genannten Verwaltungsvereinbarung tber GHP daflir Sorge,

(@) dass die maligebliche Regulierungsbehdrde in ihrem Gebiet die maRgebliche
Regulierungsbehodrde im Gebiet der anderen Vertragspartei tiber eine Beschrankung,
Aussetzung oder Riicknahme einer Herstellungserlaubnis unterrichtet, die sich auf den
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit auswirken konnte, und
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(b) dass sie der anderen Vertragspartei, sofern angebracht, von sich aus schriftlich ein
gravierendes Problem notifiziert, das nach einem bestatigten Bericht in einer
Produktionsanlage in ihrem Gebiet aufgetreten ist oder im Zuge einer VVor-Ort-
Begutachtung oder Inspektion im Gebiet der anderen Vertragspartei festgestellt wurde;
dazu gehoren auch Probleme aufgrund von Qualitatsmangeln, Chargenrickrufen,
gefalschten oder nachgemachten Arzneimitteln oder Medikamenten oder moglichen
schwerwiegenden Engpéssen.

Eine Vertragspartei tragt im Rahmen der Elemente des Verfahrens fiir den
Informationsaustausch im Rahmen der Verwaltungsvereinbarung tiber GHP nach Artikel 15
Absatz 3 dafir Sorge,

(@) dass sie eine besondere Informationsanfrage beantwortet, auch eine zumutbare Anfrage
nach einem Inspektionsbericht oder einem Bericht tber eine VVor-Ort-Begutachtung, und

(b) dass eine gleichwertige Behorde in ihrem Gebiet auf Anfrage der anderen
Vertragspartei oder einer gleichwertigen Behorde der anderen Vertragspartei dieser
relevante Informationen bereitstellt.

Eine Vertragspartei notifiziert der anderen Vertragspartei Kontaktstellen fiir jede
gleichwertige Behorde in ihrem Gebiet.

Artikel 12
Gleichwertigkeit neuer Regulierungsbehdrden

Eine Vertragspartei (die ,,beantragende Vertragspartei®) kann beantragen, dass eine
Regulierungsbehorde in ihrem Gebiet, die nicht als gleichwertig mit den
Regulierungsbehorden der anderen Vertragspartei (die ,,bewertende Vertragspartei®)
anerkannt ist, daraufhin bewertet wird, ob sie als gleichwertig anzuerkennen ist. Nach
Eingang des Antrags flhrt die bewertende Vertragspartei eine Bewertung nach dem Verfahren
zur Bewertung neuer Regulierungsbehdrden im Rahmen der Verwaltungsvereinbarung tiber
GHP nach Artikel 15 Absatz 3 durch.

Die bewertende Vertragspartei bewertet die neue Regulierungsbehoérde, indem sie die
Elemente eines GHP-Befolgungsprogramms im Rahmen der Verwaltungsvereinbarung tber
GHP nach Artikel 15 Absatz 3 anwendet. Ein GHP-Befolgungsprogramm umfasst Elemente
wie legislative und regulatorische Anforderungen, Inspektionsnormen, Uberwachungssysteme
und ein Qualitatssicherungssystem.
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Stellt die bewertende Vertragspartei nach Beendigung ihrer Bewertung fest, dass die neue
Regulierungsbehorde gleichwertig ist, notifiziert sie der beantragenden Vertragspartei, dass
sie die neue Regulierungsbehdrde als gleichwertig anerkennt.

Stellt die /bewertende Vertragspartei nach Beendigung ihrer Bewertung fest, dass die neue
Regulierungsbehdrde nicht gleichwertig ist, Ubermittelt sie der beantragenden Vertragspartei
eine schriftliche Begriindung, in der sie belegt, dass sie triftige Griinde dafiir hat, die neue
Regulierungsbehorde nicht als gleichwertig anzuerkennen. Auf Antrag der beantragenden
Vertragspartei untersucht die in Artikel 15 genannte Gemischte Sektorgruppe fur Arzneimittel
(,,Gemischte Sektorgruppe®) die Weigerung der bewertenden Vertragspartei, die neue
Regulierungsbehorde als gleichwertig anzuerkennen, und sie kann Empfehlungen
aussprechen, um die beiden Vertragsparteien bei der Problemldsung zu unterstitzen.

Stellt die bewertende Vertragspartei nach Beendigung ihrer Priifung fest, dass die neue
Regulierungsbehdrde nur in einem engeren Bereich gleichwertig ist, als er von der
beantragenden Vertragspartei vorgeschlagen wurde, Ubermittelt sie der beantragenden
Vertragspartei eine schriftliche Begriindung, in der sie belegt, dass sie triftige Griinde dafir
hat, die neue Regulierungsbehdrde nur in diesem engeren Bereich als gleichwertig
anzuerkennen. Auf Antrag der beantragenden Vertragspartei untersucht die Gemischte
Sektorgruppe die Weigerung der bewertenden Vertragspartei, die neue Regulierungsbehorde
als gleichwertig anzuerkennen, und sie kann Empfehlungen aussprechen, um die beiden
Vertragsparteien bei der Problemldsung zu unterstitzen.

Eine Regulierungsbehorde, die nach dem am 14. Mai 1998 in London unterzeichneten
Abkommen zwischen der Europaischen Gemeinschaft und Kanada (iber die gegenseitige
Anerkennung als gleichwertig anerkannt ist, wird auch nach dem vorliegenden Abkommen
mit dessen Inkrafttreten als gleichwertig anerkannt.

Artikel 13
Programm zur Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit
Die Gemischte Sektorgruppe erarbeitet ein Programm zur Aufrechterhaltung der
Gleichwertigkeit, das Teil der Verwaltungsvereinbarung tber die GHP nach Artikel 15
Absatz 3 ist, damit die Gleichwertigkeit der Regulierungsbehdrden aufrechterhalten werden

kann. Die Vertragsparteien gehen anhand dieses Programms vor, wenn sie dariiber
entscheiden, ob der Gleichwertigkeitsstatus einer Regulierungsbehérde abzuéndern ist.
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Andert sich der Gleichwertigkeitsstatus einer Regulierungsbehorde, so kann eine
Vertragspartei diese Behdrde neu bewerten. Jede Neubewertung erfolgt nach MaRgabe des
Verfahrens des Artikels 12. Der Umfang der Neubewertung bleibt auf jene Elemente
beschrénkt, die zur Anderung des Gleichwertigkeitsstatus geftihrt haben.

Die Vertragsparteien tauschen alle erforderlichen Informationen aus, damit beide
Vertragsparteien darauf vertrauen konnen, dass bei gleichwertigen Regulierungsbehdrden
tatsachlich Gleichwertigkeit besteht.

Bevor eine Vertragspartei Anderungen in ihren technischen Leitlinien oder Vorschriften fiir
die Gute Herstellungspraxis annimmt, unterrichtet sie die andere Vertragspartei.

Eine Vertragspartei unterrichtet die andere Vertragspartei tber alle neuen technischen
Leitlinien, Inspektionsverfahren oder VVorschriften fur die Gute Herstellungspraxis.
Artikel 14

Vertraulichkeit
Eine Vertragspartei darf keine nicht 6ffentlichen und vertraulichen technischen, gewerblichen
oder wissenschaftlichen Informationen, einschlieBlich Geschéaftsgeheimnisse und geheime
Informationen, die sie von der anderen Vertragspartei empfangen hat, offenlegen.
Eine Vertragspartei darf die Informationen nach Absatz 1 dann offenlegen, wenn sie der

Auffassung ist, dass der Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und der Sicherheit dies erfordern.
Vor der Offenlegung wird die andere Vertragspartei konsultiert.
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Artikel 15

Verwaltung des Protokolls

Die nach Artikel 26.2 Absatz 1 Buchstabe a (Sonderausschiisse) eingerichtete Gemischte
Sektorgruppe setzt sich aus Vertretern beider Vertragsparteien zusammen.

Die Gemischte Sektorgruppe legt ihre Zusammensetzung sowie ihre Vorschriften und
Verfahren fest.

Die Gemischte Sektorgruppe schlief3t eine Verwaltungsvereinbarung tber die GHP ab, um
eine wirksame Umsetzung dieses Protokolls zu ermdglichen. Diese Verwaltungsvereinbarung
Uber die GHP umfasst Folgendes:

(a)
(b)
(©)

(d)
(€)
(f)
(@)

das Mandat der Gemischten Sektorgruppe,
das Programm fur die beiderseitige Warnung,

die Liste der Kontaktstellen, die fiir unter dieses Protokoll fallende Fragen zustandig
sind,

die Elemente des Verfahrens fur den Informationsaustausch,
die Elemente eines GHP-Befolgungsprogramms,
das Verfahren zur Bewertung neuer Regulierungsbehdrden und

das Programm zur Aufrechterhaltung der Gleichwertigkeit.

Die Gemischte Sektorgruppe kann die Verwaltungsvereinbarung uber die GHP &ndern, wenn
sie dies fir erforderlich halt.
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Die Gemischte Sektorgruppe uberprift auf Antrag der Vertragsparteien die Anhange dieses
Protokolls und erarbeitet Empfehlungen fiir deren Anderung, die vom Gemischten CETA-
Ausschuss geprift werden.

GemaR Absatz 5 Uberpriift die Gemischte Sektorgruppe den operativen Geltungsbereich der
Arzneimittel oder Medikamente nach Anhang 1 Absatz 2 im Hinblick auf eine Aufnahme der
in Anhang 1 Absatz 1 aufgefiihrten Arzneimittel oder Medikamente.

Die Vertragsparteien fiihren die Verwaltungsvereinbarung tber die GHP mit Inkrafttreten des
Abkommens ein. Diese Vereinbarung unterliegt nicht den Bestimmungen von Kapitel 29
(Streitbeilegung).

Artikel 16

Gebuhren

Fur die Zwecke dieses Artikels umfasst eine Gebuhr eine Kostendeckungsmalinahme wie eine
Nutzergebiihr, eine Regulierungsabgabe oder einen vertraglich festgelegten Betrag.

Eine Vertragspartei ist berechtigt, eine fir die Produktionsanlagen in ihrem Gebiet geltende
Gebuhr festzulegen, einschlieBlich Gebuhren fir die Ausstellung von Bescheinigungen uber
die GHP-Befolgung und Gebuihren fur Inspektionen oder VVor-Ort-Begutachtungen.

Die Geblhren, die einer Produktionsanlage fur eine Inspektion oder Vor-Ort-Begutachtung in
Rechnung gestellt werden, welche durch eine Vertragspartei auf Antrag der anderen
Vertragspartei vorgenommen wird, miissen im Einklang mit Absatz 2 stehen.
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ANHANG 1

ARZNEIMITTEL ODER MEDIKAMENTE

In den Geltungsbereich fallende Arzneimittel oder Medikamente

1.

Dieses Protokoll gilt fur die folgenden Arzneimittel oder Medikamente geméR den in

Anhang 3 genannten Rechtsvorschriften der Vertragsparteien, sofern die GHP-Anforderungen
und -Befolgungsprogramme der beiden Vertragsparteien fir diese Arzneimittel oder
Medikamente gleichwertig sind:

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

(9)

Human-Pharmazeutika, einschlie3lich verschreibungspflichtige und frei verkaufliche
Arzneimittel oder Medikamente und medizinische Gase,

Human-Biologika, einschlieflich Immunologika, aus menschlichem Blut oder Plasma
gewonnene stabile Arzneimittel und Biotherapeutika,

Human-Radiopharmazeutika,

Veterindr-Pharmazeutika, einschlieBlich verschreibungspflichtige und frei verkéufliche
Arzneimittel oder Medikamente und VVormischungen flr die Zubereitung von
Futterungsarzneimitteln,

Veterindr-Biologika,

gegebenenfalls Vitamine, Mineralstoffe, pflanzliche Heilmittel und homd&opathische
Arzneimittel,

pharmazeutische Wirkstoffe,
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(h)  Zwischenprodukte und unverpackte Pharmazeutika (beispielsweise lose Tabletten),
(i)  flr den Einsatz in klinischen Studien bestimmte Produkte oder Prifpréparate und

(1)  Arzneimittel fir neuartige Therapien.

In den operativen Geltungsbereich fallende Arzneimittel oder Medikamente

2.

Zusétzlich zu Absatz 1 sind die GHP-Anforderungen und -Befolgungsprogramme beider
Vertragsparteien fir die folgenden Arzneimittel oder Medikamente gleichwertig:

(@& Human-Pharmazeutika, einschliel3lich verschreibungspflichtige und frei verkéufliche
Arzneimittel oder Medikamente und medizinische Gase,

(b) Human-Biologika, einschlieflich Immunologika und Biotherapeutika,
(c) Human-Radiopharmazeutika,

(d) Veterinar-Pharmazeutika, einschliel3lich verschreibungspflichtige und frei verkaufliche
Arzneimittel oder Medikamente und VVormischungen flr die Zubereitung von
Futterungsarzneimitteln,

(e) Zwischenprodukte und unverpackte Pharmazeutika,

(F)  flr den Einsatz in klinischen Studien bestimmte Produkte oder Prifpréparate, die von
Herstellern mit Herstellungserlaubnis oder Niederlassungszertifikat hergestellt wurden,
und

() Vitamine, Mineralstoffe und pflanzliche Heilmittel sowie homoopathische Arzneimittel
— in Kanada als natiirliche Gesundheitsprodukte (,,natural health products*) bekannt —,
die von Herstellern mit einer Herstellungserlaubnis oder, im Fall Kanadas, mit einem
Niederlassungszertifikat hergestellt wurden.
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REGULIERUNGSBEHORDEN

ANHANG 2

Die Vertragsparteien erkennen die folgenden Einrichtungen oder ihre Nachfolgerinnen, die der
Gemischten Sektorgruppe von einer Vertragspartei notifiziert wurden, untereinander als

Regulierungsbehdrden an:

Fur die Europaische Union:

Land

Fir Humanarzneimittel

Fir Tierarzneimittel

Belgien

Foderalagentur flr Arzneimittel
und Gesundheitsprodukte /

Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten /
Agence Fédérale des
Médicaments et des Produits de
santé

Siehe zusténdige Behorde fur
Humanarzneimittel

Tschechische Republik

Staatliches Institut fir
Arzneimitteliberwachung /

Statni Ustav pro kontrolu léCiv
(SUKL)

Institut fur die staatliche
Uberwachung von
Tierarzneimitteln und -
Biologika /

Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatii a
1é¢iv (USKVBL)

Kroatien

Agentur fir Arzneimittel und
Medizinprodukte /

Agencija za lijekove i

medicinske proizvode
(HALMED)

Ministerium flr
Landwirtschaft, Direktion flir
Tiergesundheit und
Lebensmittelsicherheit /

Ministarstvo Poljoprivrede,

Uprava za veterinarstvo i
sigurnost hrane
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Land

Fir Humanarzneimittel

Fir Tierarzneimittel

Danemark

Dénische Arzneimittelbehorde /
Leegemiddelstyrelsen

Siehe zusténdige Behorde fur
Humanarzneimittel

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)
Paul-Ehrlich-Institut (PEI),
Bundesinstitut fiir Impfstoffe
und biomedizinische
Arzneimittel

Bundesamt fur
Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL)

Bundesministerium fur
Ernahrung und Landwirtschaft

Estland

Staatliche Arzneimittelagentur /
Ravimiamet

Siehe zusténdige Behorde fur
Humanarzneimittel

Griechenland

Nationale
Arzneimittelorganisation /

Ethnikos Organismos
Farmakon (EOF) - (EGNIKOX
OPT'ANIZMOZX
OAPMAKQN))

Siehe zusténdige Behorde fir
Humanarzneimittel

Spanien

Spanische Agentur fur
Arzneimittel und
Medizinprodukte /
Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos

Sanitarios

Siehe zusténdige Behorde fur
Humanarzneimittel
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Land

Fir Humanarzneimittel

Fir Tierarzneimittel

Frankreich Nationale Agentur fir die Nationale Agentur flr
Sicherheit von Arzneimitteln Lebensmittelsicherheit,
und Umwelt- und Arbeitsschutz —
Gesundheitsprodukten Nationale Agentur fiir
Agence nationale de sécurité du Tlerarznelm_lttel / o
médicament et des produits de | Agence Nationale de Securité
santé (ANSM) Sanitaire de I’alimentation, de
I’environnement et du travail —
Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMV)
Irland Regulierungsbehorde fur Siehe zusténdige Behorde fur
Gesundheitsprodukte / Health | Humanarzneimittel
Products Regulatory Authority
(HPRA)
Italien Italienische Ministerium fur Gesundheit,
Arzneimittelagentur / Agenzia | Generaldirektion fur
Italiana del Farmaco Tiergesundheit und
Tierarzneimittel
Ministero della Salute,
Direzione Generale della Sanita
Animale e dei Farmaci
Veterinari
Zypern Ministerium fur Gesundheit— | Ministerium fur

Pharmazeutischer Dienst /

Dapuakevtikég Ynnpeoieg,
Ymovpyeio Yyeiog

Landwirtschaft, landliche
Entwicklung und Umwelt —
Veterindrdienst /
Kmvwtpikég Yanpeoiec-
Ymovpyeio I'ewpyiag,
Aypotikng Avamtuéng Kot
[Tep1dArovtog
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Land

Fir Humanarzneimittel

Fir Tierarzneimittel

Lettland Staatliche Arzneimittelagentur / | Abteilung fur Bewertung und
Zalu valsts agentiira Registrierung des
Lebensmittel- und
Veterinardienstes / Partikas un
veterinara dienesta
Noverté$anas un registracijas
departaments
Litauen Staatliche Agentur flr Staatlicher Lebensmittel- und
Arzneimitteliberwachung / Veterinardienst /
Valstybiné maisto ir Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnyba veterinarijo tarnyba
Luxemburg Gesundheitsministerium / Siehe zusténdige Behdrde fur
Ministere de la Santé, Humanarzneimittel
Abteilung Pharmazie und
Arzneimittel / Division de la
Pharmacie et des Médicaments
Ungarn Nationales Institut fur Nationales Amt fir die
Pharmazie / Sicherheit der
Orszégos Gyégyszerészeti Lebensmittelkette, Direktion
Intézet (OG Y1) Tierarzneimittel / Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi
Hivatal,
Allatgy6gyaszati Termékek
Igazgatdsaga (ATI)
Malta Regulierungsbehdrde fur Abteilung Tierarzneimittel und

Arzneimittel / Medicines
Regulatory Authority

Tiererndhrung (Direktion
Veterindrrecht) / Veterinary
Medicines and Animal
Nutrition section — VMANS
(Veterinary Regulation
Directorate — VRD) innerhalb
der

Abteilung Regulierung von
Tier- und Pflanzengesundheit /
Veterinary and Phytosanitary
Regulation Department —
VPRD
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Land

Fir Humanarzneimittel

Fir Tierarzneimittel

Niederlande Inspektion Dienststelle Tierarzneimittel,
Gesundheitsversorgung / Gremium fiir die Bewertung
Inspectie voor de von Arzneimitteln /
Gezondheidszorg (1G2) Bureau Diergeneesmiddelen,

College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (CBG)

Osterreich Siehe zustandige Behdrde fur
Osterreichische Agentur fir Humanarzneimittel
Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH

Polen Hauptinspektion Siehe zusténdige Behorde fur
Pharmazeutika / Humanarzneimittel
Gloéwny Inspektorat
Farmaceutyczny (GIF) /

Portugal Nationale Behorde fur Generaldirektion fur
Arzneimittel und Lebensmittel und
Gesundheitsprodukte / Veterinarangelegenheiten /
INFARMED, |.P DGAYV - Direcgéo Geral de
Autoridade Nacional do Alimentacdo e Veterinaria (PT)
Medicamento e Produtos de
Saude, I.P

Slowenien Agentur fur Arzneimittel und Siehe zusténdige Behdrde fur

Medizinprodukte
der Republik Slowenien /
Javna agencija Republike

Slovenije za zdravila in

medicinske pripomocke
(JAZMP)

Humanarzneimittel
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Land

Fir Humanarzneimittel

Fir Tierarzneimittel

Slowakische Republik
(Slowakei)

Staatliches Institut flr
Arzneimitteliberwachung /

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
(SUKL)

Institut fir die staatliche
Uberwachung von Tier-
Biologika und

-Arzneimitteln /

Ustav Statnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a
lietiv (USKVBL)

Finnland Finnische Arzneimittelagentur / | Siehe zustdndige Behorde fiir
L4akealan turvallisuus- ja Humanarzneimittel
kehittdmiskeskus (FIMEA)

Schweden Arzneimittelagentur / Siehe zusténdige Behérde fir
Lakemedelsverket Humanarzneimittel

Vereinigtes Regulierungsbehdrde fur Direktion fur Tierarzneimittel /

Konigreich Arzneimittel und Veterinary Medicines
Gesundheitsprodukte / Directorate
Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency

Bulgarien Bulgarische Bulgarische Agentur fur
Arzneimittelagentur / Lebensmittelsicherheit /
MN3ITBJIHUTEJIHA bbarapcka arenuus no
ATEHIUA 11O 0€301acHOCT Ha XpaHUTE
JIEKAPCTBATA

Rumanien Nationale Agentur fur Nationale Behorde flr
Arzneimittel und Tiergesundheit und
Medizinprodukte / Lebensmittelsicherheit /
Agentia Nationald a Autoritatea Nationala Sanitara
Medicamentului si a Veterinara si pentru Siguranta
Dispozitivelor Medicale Alimentelor

Fir Kanada:

Health Canada

| Health Canada
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ANHANG 3
GELTENDE RECHTSVORSCHRIFTEN
Fur die Europaische Union:

Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel;

Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel;

Richtlinie 2001/20/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die Anwendung der
guten Kklinischen Praxis bei der Durchfiihrung von Kklinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln;

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014
uber Kklinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG;

Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom 8. Oktober 2003 zur Festlegung der Grundsétze und
Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiur Humanarzneimittel und fir zur Anwendung beim
Menschen bestimmte Priifpraparate;

Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991 zur Festlegung der Grundsatze und
Leitlinien der guten Herstellungspraxis fur Tierarzneimittel;
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Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1252/2014 der Kommission vom 28. Mai 2014 zur Erganzung der
Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Grundsétze und
Leitlinien der guten Herstellungspraxis fur Wirkstoffe fur Humanarzneimittel;

aktuelle Fassung des ,,Leitfadens fiir die gute Herstellungspraxis® in Band IV der ,,Regelung der
Arzneimittel in der Europédischen Union® und Sammlung der Verfahren der Europédischen Union fiir
Inspektionen und den Informationsaustausch.

Fir Kanada:

Food and Drugs Act, R.S.C., 1985, c. F-27.
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