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DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV (EL) 2017/1572,
15. september 2017,

millega tiiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavate ravimite hea tootmistava pdhimdtete ja suuniste osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate (thenduse eeskirjade kohta, (!) eriti selle artikli 47 esimest 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni direktiivi 2003/94/EU (’) kohaldatakse nii inimtervishoius kasutatavate valmisravimite kui ka
inimtervishoius kasutamiseks uuritavate ravimite suhtes.

(2)  Komisjonil on digus votta kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL) nr 536/2014 (°) artikli 63
ldikega 1 vastu delegeeritud digusakt, millega on ette ndhtud inimtervishoius kasutamiseks uuritavate ravimite
hea tootmistava pdhimdtted. Seepidrast on vaja direktiivi 2003/94/EU sitteid muuta, et jitta vilja viited
inimtervishoius kasutamiseks uuritavatele ravimitele.

(3)  Ravimikvaliteedi siisteemi mdaratlust ja monda terminit tuleks ajakohastada nii, et need kajastaksid rahvusvahelist
arengut voi inspektorite ja tootjate poolt tegelikult kasutatavaid termineid.

(4)  Koik inimtervishoius kasutatavad ravimid, mis on toodetud liidus v&i sinna imporditud, sealhulgas ekspordiks
ettendhtud ravimid, tuleb toota vastavalt hea tootmistava pdhimdtetele ja suunistele. Selleks et tootja saaks neid
pohimdtteid ja suuniseid jirgida, on vaja, et tootja ja miitigiloa hoidja teeksid koostood, kui nad on erinevad
juriidilised isikud. Tootja ja miiigiloa hoidja vastastikused kohustused tuleks kindlaks miidrata nendevahelises
tehnilises lepingus.

(5)  Ravimitootja peab tagama, et ravimid vastavad nende kavandatud kasutuse nduetele ja miiiigiloa hoidja nduetele
ega sea ebapiisava kvaliteedi tottu patsiente ohtu. Selle kvaliteedieesmirgi usaldusvairseks saavutamiseks peab
tootja rakendama terviklikult kujundatud ja korrektselt rakendatud ravimikvaliteedi siisteemi, mis hdlmab head
tootmistava ja kvaliteedivaldkonna riski juhtimise péhimotteid.

(6)  Selleks et tagada vastavus hea tootmistava pShimdtetele ja suunistele, on tarvis sitestada iiksikasjalikud eeskirjad
padevate asutuste tehtava inspektsiooni ja tootja teatavate kohustuste kohta.

(7)  On vaja tagada, et koik ELi territooriumil kittesaadavad ravimid vastavad samadele kvaliteedistandarditele, ja
seepdrast peaksid liitu imporditavad ravimid olema toodetud vastavalt standarditele, mis on vihemalt vordvaarsed
liidus kehtestatud hea tootmistava standarditega.

() EUTL 311, 28.11.2001,1k 67.

() Komisjoni 8. oktoobri 2003. aasta direktiiv 2003/94/EU, millega kehtestatakse inimestele mdeldud ravimite ning inimestele mdeldud
uuritavate ravimite hea tootmistava pohimatted ja suunised (ELT L 262, 14.10.2003, 1k 22).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta méddrus (EL) nr 536/2014, milles kisitletakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, Ik 1).
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(8)  Selleks et tagada hea tootmistava iihetaoline kohaldamine, peaksid inimravimite tootjad ja inspektorid votma
arvesse direktiivi 2001/83/EU artikli 47 teises 1digus osutatud suuniseid. Uudsete ravimite suhtes tuleks siiski
kohaldada mairuse (EL) nr 1394/2007 (') artiklis 5 osutatud suuniseid. Hea tootmistava pdhimétted ja suunised
tuleks inimravimite puhul eelkdige kehtestada scoses kvaliteedijuhtimise, tootajate, to6ruumide ja seadmete,
dokumenteerimise, tootmise, kvaliteedikontrolli, alltoovdtu, kaebuste ja toodete tagasikutsumise ning
sisekontrolliga. Uudsete ravimite puhul tuleks asjaomaste toodete eripdrast lahtuvalt neid pShimdtteid ja suuniseid
kohandada kooskélas riskipdhise lihenemisviisiga.

(9)  Kuna paljusid direktiivi 2003/94/EU sitteid tuleb kohandada, tuleks see direktiiv selguse huvides kehtetuks
tunnistada.

(10) Kdesoleva direktiiviga ette nihtud meetmed on kooskdlas inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Reguleerimisese

Kéesolevas direktiivis sitestatakse hea tootmistava pohimdtted ja suunised seoses inimravimitega, mille tootmiseks voi
importimiseks on vaja direktiivi 2001/83/EU artiklis 40 osutatud luba.

Artikkel 2
Maisted

Kiesolevas direktiivis kasutatakse jirgmisi moisteid:

1) ,tootja“ — isik, kes on seotud tegevusega, mille jaoks on ndutav direktiivi 2001/83/EU artikli 40 ldigetes 1 ja 3
osutatud luba;

2) ,ravimikvaliteedi siisteem“ — kogu organisatsiooniline korraldus, mille eesmirk on tagada ravimi kvaliteedi vastavus
ravimi kavandatud kasutusele;

3) ,hea tootmistava“ — see osa kvaliteedi tagamisest, millega tagatakse, et ravimite tootmisel, importimisel ja
kontrollimisel tdidetakse pidevalt ravimite kavandatud kasutusele vastavaid kvaliteedistandardeid.

Artikkel 3
Inspekteerimine

1. Liikmesriik tagab direktiivi 2001/83/EU artikli 111 Iikes 1a osutatud korduva inspekteerimise abil, et direktiivi
2001/83[EU artikli 40 1digete 1 ja 3 kohaselt loa saanud tootja jirgib kiesolevas direktiivis sitestatud hea tootmistava
pohimdtteid ja suuniseid.

Liikmesriik votab arvesse ka komisjoni avaldatud kogumikku liidu kontrollimenetluste ja teabevahetuse kohta.

2. Hea tootmistava pdhimdtete ja suuniste tdlgendamisel vtavad tootja ja pidev asutus arvesse direktiivi 2001/83/EU
artikli 47 teises 16igus osutatud tiksikasjalikke suuniseid. Uudsete ravimite puhul voetakse arvesse uudsete ravimite
suhtes kehtivaid hea tootmistava erisuuniseid, millele on osutatud uudseid ravimeid kisitleva mairuse (EU)
nr 13942007 artiklis 5.

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta maérus (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja
madruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121).
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3. Liikmesriik kehtestab oma inspektsioonides nduetekohaselt kavandatud kvaliteedisiisteemi ja rakendab seda ning
inspektsiooni tootajad ja juhtkond jargivad seda siisteemi. Kvaliteedisiisteemi ajakohastatakse vastavalt vajadusele.
Artikkel 4
Vastavus heale tootmistavale

1. Liikmesriik tagab, et tootja jargib tootmistegevuses head tootmistava ja et tootmine vastab tootmisloale. Seda sitet
kohaldatakse ka iiksnes ekspordiks ettendhtud ravimite suhtes.

2. Kolmandast riigist imporditud ravimi puhul tagab liikmesriik, et ravim on toodetud vastavalt standarditele, mis on
vihemalt samavdirsed liidus kehtestatud hea tootmistava standarditega, ning et asjaomase toote on valmistanud tootja,
kellel on selleks nduetekohane luba.

Artikkel 5

Vastavus miiiigiloale

1. Liikmesriik tagab, et miiiigiloaga hdlmatud ravimiga seotud kogu tootmistegevuse ja impordi puhul jirgib tootja
teavet, mis on esitatud miiigiloa taotluses.

2. Liikmesriik kohustab tootjat vaatama oma tootmismeetodid teaduse ja tehnika arengut silmas pidades regulaarselt

labi.
Kui on vaja teha muudatusi miiiigiloa toimikus, tehakse muudatus vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikliga 23b
kehtestatud korrale.

Artikkel 6

Ravimikvaliteedi siisteem

Liikmesriik tagab, et tootja loob tdhusa ravimite kvaliteedi tagamise siisteemi ning rakendab ning haldab seda, kaasates
aktiivselt juhtkonna ja asjaomased eri talituste tootajad.

Artikkel 7

Toéotajad

1. Tootjal on igas tootmiskohas v&i impordiga seotud kohas piisavalt pddevaid ja asjakohase kvalifikatsiooniga
tootajaid, et saavutada ravimikvaliteedi siisteemi eesmark.

2. Hea tootmistava rakendamise ja toimimise eest vastutavate juhtivtGOtajate ja jirelevalvepersonali, sealhulgas
direktiivi 2001/83/EU artiklis 48 osutatud asjatundja [hilisemates tdlgetes ,padev isik“] kohustused madratakse kindlaks
ametijuhendis. Nende alluvussuhted nihakse ette organisatsiooni skeemis. Organisatsiooni skeem ja ametijuhendid
kinnitatakse vastavalt tootja sisekorrale.

3. Lbikes 2 osutatud tootajatele antakse oma kohustuste korrektseks tiitmiseks piisavad volitused.

4.  Tootajad saavad alg- ja tdienddpet, mille tShusust kontrollitakse ja mis hdlmab eelkdige kvaliteedi tagamise ning
hea tootmistava kontseptsiooni teooriat ja rakendamist.

5. Kehtestatakse teostatavale tegevusele vastav hiigieeniprogramm ja seda jirgitakse. Programm hdolmab eelkdige
tootajate tervise, hiigieeni ja riietusega seotud korda.



16.9.2017 Euroopa Liidu Teataja L 23847

Artikkel 8
Ruumid ja seadmed

1. Tootja tagab, et ruumid ja tootmisseadmed on paigutatud, projekteeritud, ehitatud, kohandatud ja hooldatud nii, et
need sobiksid kavandatud tegevuseks.

2. Liikmesriik tagab, et ruumide ja tootmisseadmete paigutamisel, projekteerimisel ja kasutamisel lahtutakse
vajadusest minimeerida eksimise ohtu ning et neid saaks tdhusalt puhastada ja hooldada, et viltida saastumist,
ristsaastumist ja ildiselt mis tahes muud kahjulikku toimet ravimi kvaliteedile.

3. Tootmis- vdi imporditegevuseks kasutatavad t66ruumid ja seadmed, mis mdjutavad toodete kvaliteeti, vastavad
asjakohastele nduetele ja on valideeritud.

Artikkel 9
Dokumenteerimine

1. Tootja kehtestab dokumenteerimissiisteemi, mis pdhineb spetsifikatsioonidel, tootmiseeskirjadel ning to6tlemis- ja
pakendusjuhenditel ning korral ja andmetel, mis hdlmavad eri tootmistegevusi, ning haldab seda siisteemi. Dokumentee-
rimissiisteem peab tagama andmete kvaliteedi ja tervikluse. Dokumendid peavad olema selged, vigadeta ja ajakohastatud.
Eelnevalt kehtestatud iildine tootmistegevuse kord ja tingimused koos iga partii tootmist kirjeldavate spetsiifiliste
dokumentidega peavad olema kittesaadavad. Konealune dokumentide kogum peab vdimaldama jilgida iga partii
tootmise kiiku.

Tootja hoiab partii dokumente alles vihemalt aasta parast nendega seotud partiide kolblikkusaja 16ppu v6i vahemalt viis
aastat parast direktiivi 2001/83/EU artikli 51 1ikes 3 osutatud sertifitseerimist, olenevalt sellest, kumb 16peb hiljem.

2. Kui kirjalike dokumentide asemel kasutatakse elektroonilisi, fotograafilisi v6i muid andmetootlussiisteeme, laseb
tootja need koigepealt valideerida, millega tdendatakse, et andmeid sdilitatakse asjakohaselt eeldatava siilitusaja jooksul.
Nendes siisteemides salvestatud andmed peavad olema loetavas vormis lihtsalt kittesaadavad ja esitatavad pddevale
asutusele selle ndudmisel. Elektrooniliselt salvestatud andmeid kaitstakse ebaseadusliku juurdepdisu, kadumise ja
kahjustumise eest nditeks kopeerimise vdi varufailidega ja ileviimisega teise salvestussiisteemi ning kontrolljdljed
sdilitatakse.

Artikkel 10

Tootmine

1. Liikmesriik tagab, et tootja tootmistegevus toimub kooskdlas eelnevalt kehtestatud juhendite ja korraga ning hea
tootmistavaga. Tootja tagab, et tootmisaegse kontrolli jaoks on olemas asjakohased ja piisavad vahendid. Kdik
korvalekalded eeskirjadest ja tootevead dokumenteeritakse ja neid uuritakse pohjalikult.

2. Tootja votab asjakohased tehnilised ja organisatsioonilised meetmed, et viltida ristsaastumist ja segiajamist.
3. Koik uued tootmisviisid voi olulised muudatused ravimi tootmise protsessis valideeritakse. Tootmisprotsesside
olulisi etappe valideeritakse korraparaselt uuesti.
Artikkel 11
Kvaliteedikontroll

1. Tootja kehtestab kvaliteedikontrollisiisteemi, mis allub tootmisest sdltumatule ndutava kvalifikatsiooniga isikule,
ning hoiab selle siisteemi toimivana.

Selle isiku kdsutuses on tiks v6i mitu asjakohase personali ja varustusega kvaliteedikontrolli laborit v&i tal on vimalus
neid kasutada, et kontrollida ldhteaineid ja pakkematerjali, teha nende vajalikke analiiiise ning vahe- ja valmistoodete
kontrollanaliiiise.
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2. Ravimite, sh kolmandatest riikidest imporditud ravimite puhul voib kasutada lepingulisi laboreid, kui see on
lubatud vastavalt kdesoleva direktiivi artiklile 12 ja direktiivi 2001/83/EU artikli 20 punktile b.

3. Enne valmistoote ringlusse voi turule lubamist toimuva 16ppkontrolli kdigus voetakse kvaliteedikontrollisiisteemis
lisaks analiiiisitulemustele arvesse sellist pohiteavet nagu tootmistingimused, tootmisaegsete kontrollimiste tulemused,
tootmisdokumendid ja toote (sealhulgas 16pliku valmispakendi) vastavus spetsifikatsioonidele.

4. Valmisravimi iga partii niidiseid hoitakse alles vihemalt aasta parast selle kalblikkusaja mo6dumist.

Tootmisprotsessis kasutatud lihtematerjalist vdetud proove (vilja arvatud lahustid, gaasid voi vesi) siilitatakse vihemalt
kaks aastat pdrast ravimi ringlusse laskmist. Seda ajavahemikku voib lihendada, kui asjakohases spetsifikatsioonis
osutatud materjali sdilivusaeg on lithem. K&iki neid néidiseid hoitakse padevale asutusele kittesaadavana.

Kokkuleppel pddeva asutusega voib mdirata muid tingimusi ldhteainete ja teatava individuaalselt voi viikeses koguses
toodetava toote proovide votmiseks ja séilitamiseks voi kui proovide siilitamisel voib tekkida eriprobleeme.
Artikkel 12
Allhanke korras tehtavad toimingud

1. Litkmesriik nduab, et kui tootmine voi import voi sellega seotud toiming tehakse allhankena, sélmitakse selle

kohta kirjalik leping.

2. Lepingus mairatakse selgelt kindlaks kummagi osalise kohustused ja eelkdige hea tootmistava jargimine t66votja
poolt ning see, kuidas iga partii vabasse ringlusse lubamise eest vastutav direktiivi 2001/83/EU artiklis 48 osutatud
asjatundja [padev isik] oma kohustusi tdidab.

3. To66votja ei tohi sdlmida allhankelepinguid talle todandja poolt antud t66 kohta ilma tooandja kirjaliku loata.
4. Toovotja jargib liidus kehtestatud hea tootmistava pohimotteid ja suuniseid, mida kohaldatakse asjaomaste
toimingute suhtes, ning lubab pideval asutusel korraldada inspekteerimisi vastavalt direktiivi 2001/83EU artiklile 111.
Artikkel 13
Kaebused ja toodete tagasikutsumine

1. Liikmesriik tagab, et ravimite puhul rakendab tootja kaebuste dokumenteerimise ja libivaatamise siisteemi koos
tohusa siisteemiga, et kutsuda viivitamata ja igal ajal tagasi juba jaotusvdrku joudnud ravimid. Tootja dokumenteerib iga
puudustega seotud kaebuse ja uurib seda. Tootja teavitab pddevat asutust ja vajaduse korral miiligiloa hoidjat igast
puudusest, mis voib pdhjustada tagasikutsumise voi tavatuid tarnepiiranguid, ning mirgib sihtriigid, kuivdrd see on
voimalik.

2. Tagasikutsumine toimub vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklis 123 osutatud nduetele.

Artikkel 14
Sisekontroll

Tootja on kohustatud ravimikvaliteedi siisteemi osana korduvalt teostama sisekontrolle, et jilgida hea tootmistava
rakendamist ja jrgimist ning teeb ettepanekuid vdimalike parandus- ja/vdi ennetusmeetmete vdtmiseks. Andmed selliste
sisekontrollide ja jirgnevate parandusmeetmete kohta siilitatakse.
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Artikkel 15
Direktiivi 2003/94/EU kehtetuks tunnistamine
Direktiivi 2003/94/EU kehtetuks tunnistamine joustub kuus kuud parast kuupédeva, mil Euroopa Liidu Teatajas avaldatakse
médruse (EL) nr 536/2014 artikli 82 Idikes 3 osutatud teade, vdi alates 1. aprillist 2018, olenevalt sellest, kumb kuupidev

on hilisem.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile tolgendatakse viidetena kdesolevale direktiivile ja komisjoni delegeeritud
médrusele (EL) 2017/1569 (') ning neid loetakse vastavalt lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 16
Ulevétmine

1. Liikmesriigid vdtavad vastu ja avaldavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt
31. mirtsiks 2018. Nad edastavad kdnealuste normide teksti viivitamata komisjonile.

Liikmesriigid hakkavad konealuseid norme kohaldama kuus kuud pirast kuupéeva, mil Euroopa Liidu Teatajas avaldatakse
médruse (EL) nr 536/2014 artikli 82 Idikes 3 osutatud teade, vdi alates 1. aprillist 2018, olenevalt sellest, kumb kuupidev

on hilisem.

Kui liikmesriigid need digusnormid vastu votavad, lisavad nad nendesse voi nende ametliku avaldamise korral nende
juurde viite kdesolevale direktiivile. Viitamise viisi ndevad ette likkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetavate
pohiliste siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 17
Joustumine

Kéesolev direktiiv jdustub kahekiimnendal péeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 18
Adressaadid

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 15. september 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER

(") Komisjoni 23. mai 2017. aasta delegeeritud maarus (EL) 20171569, millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairust (EL)
ar 536/2014, et tipsustada inimtervishoius kasutamiseks uuritavate ravimite hea tootmistava pohimdtteid ja suuniseid ning
inspekteerimise korda (vt kiesoleva Euroopa Liidu Teataja, Ik 12).
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LISA

Vastavustabel

Komisjoni delegeeritud méaarus (EL)
2017/1569, millega tiiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirust (EL)

Direktiiv 2003/94/EU Kéesolev direktiiv nr 536/2014, et tipsustada inimtervis-

hoius kasutamiseks uuritavate ravimite hea

tootmistava pdhimdtteid ja suuniseid ning
inspekteerimise korda

Artikkel 1 Artikkel 1 Artikkel 1
Artikkel 2 Artikkel 2 Artikkel 2
Artikkel 3 Artikkel 3 —
Artikkel 4 Artikkel 4 Artikkel 3
Artikkel 5 Artikkel 5 Artikkel 4
Artikkel 6 Artikkel 6 Artikli 5 16ige 1
Artikkel 7 Artikkel 7 Artikkel 6
Artikkel 8 Artikkel 8 Artikkel 7
Artikkel 9 Artikkel 9 Artikkel 8
Artikkel 10 Artikkel 10 Artikkel 9
Artikkel 11 Artikkel 11 Artikkel 10
Artikkel 12 Artikkel 12 Artikkel 13
Artikkel 13 Artikkel 13 Artikkel 14
Artikkel 14 Artikkel 14 Artikkel 15

Artikkel 15 — —

Artikkel 16 — —

Artikkel 17 — —

Artikkel 18 — —

Artikkel 19 — —
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