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ANNEX 7

LISA

jargmise dokumendi juurde:

Ettepanek: Noukogu otsus

Uhelt poolt Kanada ning teiselt poolt Euroopa Liidu ja selle liikmesriikide vahelise
laiaulatusliku majandus- ja kaubanduslepingu Euroopa Liidu nimel sdlmimise kohta

ET



Ravimite tootmise headele tavadele vastavuse ja nende taitmise tagamise programmi
vastastikuse tunnustamise protokoll

Artikkel 1
Moisted
Ké&esolevas protokollis kasutatakse jargmisi mdisteid:

,headele tootmistavadele vastavuse sertifikaat*“ — reguleeriva asutuse vélja antud
sertifikaat, millega kinnitatakse tootmisasutuse vastavust headele tootmistavadele;

»samaviirne asutus* — lepinguosalise reguleeriv asutus, mida teine lepinguosaline
tunnustab samavaarse asutusena;

»tootmine“ — hdlmab valmistamist, pakendamist, imberpakendamist, margistamist,
katsetamist ja ladustamist;

»ravim* — mis tahes toode, mis liigitub ravimiks vastavalt digusaktile Food and Drugs Act
(R.S.C., 1985, ptk F-27) voi mis liigitub kohaldatava Euroopa Liidu digusakti jargi ravimiks
olenemata sellest, kas tegemist on valmistoote, vahesaaduse voi uuritava tootega voi
toimeainega;

,kohapealne hindamine* — ravimi turustamise taotluse kontekstis korraldatav tootepdhine
hindamine tootmiskohas, et hinnata ravimi tootmise ruumide vastavust, tootmise protsessi,
tingimuste ja kontrollimise vastavust esitatud teabele ning vaadata Ule turustamise taotluse
hindamisel vastuseta jaanud kiisimused; ning
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»reguleeriv asutus — lepinguosalise tiksus, millel on lepinguosalise diguse kohaselt
seaduslik digus selle lepinguosalise territooriumil ravimite jarelevalveks ja kontrolliks.

2. Kui ei ole satestatud teisiti, siis ei sisalda protokollis viidatud inspekteerimine kohapealseid
hindamisi.

Artikkel 2

Eesmark
Ké&esoleva protokolli eesmark on tugevdada lepinguosaliste asutuste koost6od selle tagamisel, et
headele tootmistavadele vastavuse sertifikaatide vastastikuse tunnustamisega oleks tagatud ravimite
vastavus asjakohastele kvaliteedistandarditele.

Artikkel 3

Holmatud tooted

Ké&esolevat protokolli kohaldatakse kéikide ravimite suhtes, mille puhul kohaldatakse mdlema
lepinguosalise territooriumil hea tootmistava néudeid, nagu on satestatud 1. lisas.

Artikkel 4

Reguleerivate asutuste tunnustamine

1. 2. lisas nimetatud uue reguleeriva asutuse samavaarsuse hindamise protseduur tuleb teostada
kooskadlas artikliga 12.

2. lga lepinguosaline tagab, et tema poolt samavéarseks tunnustatud reguleerivate asutuste
nimekiri oleks koos kdigi muudatustega avalikkusele kattesaadav.
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Artikkel 5
Headele tootmistavadele vastavuse sertifikaatide vastastikune tunnustamine

Lepinguosaline aktsepteerib headele tootmistavadele vastavuse sertifikaati, mille teise
lepinguosalise samavééarne reguleeriv asutus on valja andnud kooskdlas I6ikega 3, kui
tdendust, et lepinguosalise territooriumil asuv sertifikaadiga hdlmatud tootmisasutus vastab
sertifikaadis kirjeldatud headele tootmistavadele.
Lepinguosaline voib aktsepteerida headele tootmistavadele vastavuse sertifikaati, mille teise
lepinguosalise samavéarne reguleeriv asutus on andnud vélja lepinguosaliste territooriumist
véljapoole jd&va tootmisasutuse kohta kooskdlas 16ikega 3. Lepinguosaline vdib maérata
tingimused, mille p6hjal ta otsustab sertifikaati aktsepteerida.
Headele tootmistavadele vastavuse sertifikaadis peab olema Kirjas

a)  tootmisasutuse nimi ja aadress;

b)  kuupéev, mil sertifikaadi vélja andnud samavaarne reguleeriv asutus viimati
tootmisasutust inspekteeris;

c) tootmisprotsess ning vajaduse korral ravimid ja ravimivormid, mille tootmisel asutus
headele tootmistavadele vastab; ning

d) headele tootmistavadele vastavuse sertifikaadi kehtivuse aeg.
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Kui lepinguosalise importija, eksportija voi reguleeriv asutus taotleb headele tootmistavadele
vastavuse sertifikaati tootmisasutusele, millele on sertifikaadi valja andnud teise
lepinguosalise samavéérne asutus, siis tagab teine lepinguosaline, et samavaarne reguleeriv
asutus annab headele tootmistavadele vastavuse sertifikaadi valja

a) 30 kalendripdeva jooksul alates kuupéevast, mil sertifitseerimisasutus sai sertifikaadi
taotluse, kui uus inspekteerimine ei ole ndutav; ning

b) 90 kalendripdeva jooksul alates kuupdevast, mil sertifitseerimisasutus sai sertifikaadi
taotluse, kui uus inspekteerimine on ndutav ja tootmisasutus selle edukalt 1abib.
Artikkel 6
Headele tootmistavadele vastavuse sertifikaatide muu tunnustamine

Lepinguosaline vdib headele tootmistavadele vastavuse sertifikaati aktsepteerida ka muude
kui 1. lisa punktis 2 loetletud ravimite puhul.

LOike 1 kohaselt sertifikaati aktsepteeriv lepinguosaline voib méérata sertifikaadi
aktsepteerimise tingimused.
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Artikkel 7

Partiisertifikaatide aktsepteerimine

Lepinguosaline aktsepteerib tootja valja antud partiisertifikaati ilma seda partiid importimise
kaigus uuesti kontrollimata, kui

a)

b)

c)

partiisse kuuluvad tooted toodeti tootmisasutuses, millele samavéérne reguleeriv asutus
on vélja andnud vastavuse sertifikaadi;

partiisertifikaat on kooskdlas Partii sertifitseerimise rahvusvaheliselt Ghtlustatud
nduetes ravimite partiisertifikaadile kehtestatud sisunduetega; ning

partiisertifikaadile on alla kirjutanud isik, kes vastutab partii maiki voi tarnimiseks
lubamise eest.

Ldige 1 ei mdjuta lepinguosalise digust korraldada partii ametlikku kasutamiseks vabastamist.

Partii kasutamiseks vabastamise eest vastutav isik peab

a)

b)

Euroopa Liidus valmisravimi partii midmise voi tootmisasutustele tarnimise puhul
olema direktiivi 2001/83/EU artikli 48 ja direktiivi 2001/82/EU artikli 52 kohane
asjatundja; voi

Kanadas ravimipartii miumise voi tootmisasutustele tarnimise puhul olema dokumendi

Food and Drugs Regulations (C.R.C., ptk 870, C osa, 2. jagu, jaotis C.02.014) kohane
kvaliteedikontrolli osakonna eest vastutav isik.
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Artikkel 8
Kohapealne hindamine

Lepinguosalisel on digus teise lepinguosalise samavaarse reguleeriva asutuse valja antud
vastavuse sertifikaadi saanud tootmisasutust ise kohapeal hinnata.

Lepinguosaline teavitab enne 16ike 1 kohast kohapealset hindamist teist lepinguosalist sellest
kirjalikult ja annab teisele lepinguosalisele teada kohapealse hindamise ulatusest.
Lepinguosaline annab endast parima, et teatada teisele lepinguosalisele kavandatud
kohapealsest hindamisest kirjalikult véhemalt 30 p&eva ette, kuid kiireloomulisuse korral v6ib
etteteatamisaeg olla lihem. Teisel lepinguosalisel on digus lepinguosalise korraldatava
kohapealse hindamisega Uhineda.

Artikkel 9
Inspekteerimine ja kohapealne hindamine lepinguosalise taotlusel
Lepinguosalise taotlusel inspekteerib teine lepinguosaline taotleva lepinguosalise
territooriumile imporditava ravimi tootmise protsessis osalevat asutust, et veenduda asutuse
vastavuses headele tootmistavadele.
Lepinguosalise taotlusel voib teine lepinguosaline korraldada kohapealse hindamise toote

kohta esitatud toimiku andmete pohjal. Kohapealse hindamise taotluse korral vGivad
lepinguosalised vahetada asjakohast tooteteavet, kooskdlas artikliga 14.
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Artikkel 10
Kaitsemeetmed

Lepinguosalisel on digus teise lepinguosalise samavaarse reguleeriva asutuse valja antud
vastavuse sertifikaadi saanud tootmisasutust ise inspekteerida. Selle 6iguse kasutamine ei
tohiks olla lepinguosalise tavapraktika, vaid erand.

Lepinguosaline teavitab enne I6ike 1 kohast inspekteerimist teist lepinguosalist sellest
kirjalikult ning teatab teisele lepinguosalisele ka ise inspekteerima asumise pdhjused.
Lepinguosaline annab endast parima, et teatada teisele lepinguosalisele kavandatud
kohapealsest inspekteerimisest Kirjalikult vahemalt 30 péeva ette, kuid kiireloomulisuse korral
vOib etteteatamisaeg olla luihem. Teisel lepinguosalisel on digus lepinguosalise korraldatava
inspekteerimisega ihineda.

Artikkel 11

Kahesuunaline hoiatusteadete programm ja teabe jagamine

Lepinguosaline peab heade tootmistavade kohta artikli 15.3 kohaselt s6lmitud
halduskokkulepe kohase kahesuunalise hoiatusteadete programmi raames

a) tagama, et tema territooriumi asjaomane reguleeriv asutus teatab teise lepinguosalise

territooriumil asuvale reguleerivale asutusele rahvatervise kaitset mojutada voivast
tootmisloa piiramisest, peatamisest v0i tagasivotmisest; ning
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b)  kui see on asjakohane, teatama proaktiivselt teisele lepinguosalisele kirjalikult oma
territooriumil asuva tootmisasutusega seotud tosist probleemi ké&sitlevast kinnitatud
aruandest voi teise lepinguosalise territooriumil korraldatud kohapealsel hindamisel voi
inspekteerimisel tuvastatud tdsisest probleemist, sh probleemist, mis on seotud
kvaliteedidefektidega, partiide tagasikutsumisega, jareletehtud voi valtsitud ravimitega,
vOi vBimalikest tdsistest puudujaédkidest.

Lepinguosaline peab heade tootmistavade kohta artikli 15.3 kohaselt s6lmitud
halduskokkulepe kohase teabejagamisprotsessi komponentide osana

a)  vastama erakorralisele teabeparingule, sh pdhjendatud taotlusele inspekteerimisaruande
vOi kohapealse hindamise aruande saamiseks; ning

b)  tagama, et tema territooriumil asuv samavaarne asutus esitab teise lepinguosalise
taotluse vdi teise lepinguosalise samavéarse asutuse taotluse peale asjakohase teabe.

Lepinguosaline teatab teisele lepinguosalisele kirja teel kdikide tema territooriumil asuvate
samavéarsete asutuste kontaktpunktid.

Artikkel 12
Uute reguleerivate asutuse samavaarsus

Lepinguosaline (,,taotlev lepinguosaline) vdib taotleda hindamist, millega teha kindlaks, kas
tema territooriumil asuvat ja seni teise lepinguosalise (,,hindav lepinguosaline®) reguleerivate
asutustega samavaarsena tunnustamata reguleerivat asutust tuleks tunnustada samavaarsena.
Parast taotluse saamist korraldab hindav lepinguosaline hindamise kooskdlas uute
reguleerivate asutuste hindamise korraga, mis on ette ndhtud heade tootmistavade kohta artikli
15.3 kohaselt s6Imitud halduskokkulepe raames.

Hindav lepinguosaline hindab uut reguleerivat asutust, kohaldades selleks artikli 15.3 kohase
halduskokkulepe raames satestatud headele tootmistavadele vastavuse programmi
komponente. Headele tootmistavadele vastavuse programmi komponentide hulka peavad
kuuluma sellised elemendid nagu diguslikud ja regulatiivsed nduded,
inspekteerimisstandardid, jarelevalveststeemid ja kvaliteedijuhtimissiisteem.
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Kui hindav lepinguosaline leiab parast hindamise I6puleviimist, et uus reguleeriv asutus on
samavaarne, siis annab ta taotlevale lepinguosalisele kirjalikult teada, et tunnustab uut
reguleerivat asutust samavéaarsena.

Kui hindav lepinguosaline leiab parast hindamise I8puleviimist, et uus reguleeriv asutus ei ole
samavaarne, siis esitab hindav lepinguosaline taotlevale lepinguosalisele kirjaliku péhjenduse,
millest n&htub, et uue regulatiivse asutuse samavéarsena tunnustamata jatmine on
pdhjendatud. Taotleva lepinguosalise taotlusel kaalub artiklis 15 osutatud ravimite
valdkondlik tihiskomitee (edaspidi ,,valdkondlik iihiskomitee*) hindava lepinguosalise
keeldumist uut reguleerivat asutust samavéadrsena tunnustada ning voib esitada soovitusi, et
aidata mdlemat lepinguosalist lahenduse leidmisel.

Kui hindav lepinguosaline leiab pérast hindamise I6puleviimist, et uus reguleeriv asutus on
samavaarne piiratumas ulatuses kui taotleva lepinguosalise poolt kavandatud, siis esitab
hindav lepinguosaline taotlevale lepinguosalisele kirjaliku péhjenduse, millest nahtub, et uue
reguleeriva asutuse samavaarsus piiratumas ulatuses on péhjendatud. Taotleva lepinguosalise
taotlusel kaalub valdkondlik tGihiskomitee hindava lepinguosalise keeldumist uut reguleerivat
asutust samavaarsena tunnustada ning vaib esitada soovitusi, et aidata mdlemat lepinguosalist
lahenduse leidmisel.

Londonis 14. mail 1998 sdlmitud Euroopa Uhenduse ja Kanada vahelise vastastikuse
tunnustamise lepingu kohaselt samavadrsena tunnustatud reguleerivat asutust tunnustatakse
ké&esoleva lepingu kohaselt samavéérsena alates selle joustumisest.
Artikkel 13
Samavaarsuse sailitamise programm
Valdkondlik thiskomitee to6tab heade tootmistavade kohta artikli 15.3 kohaselt s6lmitud
halduskokkulepe raames reguleerivate asutuste samavaarsuse séilitamiseks vélja

samavadrsuse sailitamise programmi. Lepinguosalised peavad reguleeriva asutuse
samavaarsuse staatuse muutmise ule otsustamisel lahtuma sellest programmist.
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Kui reguleeriva asutuse samavaarsuse staatus muutub, v8ib lepinguosaline seda reguleerivat
asutust uuesti hinnata. Uuesti hindamine peab alati toimuma artiklis 12 satestatud korras.
Uuesti hindamise ulatus piirdub tiksnes nende elementide hindamisega, mille tttu
samavaarsuse staatus muutus.

Lepinguosalised vahetavad kogu vajalikku teavet, et tagada mdlema lepinguosalise jatkuv
kindlus selles suhtes, et samavaarsed reguleerivad asutused on tegelikult samavééarsed.

Lepinguosaline teavitab teist lepinguosalist enne oma tehnilistesse suunistesse voi
eeskirjadesse heade tootmistavadega seotud muudatuste tegemist.

Lepinguosaline teavitab teist lepinguosalist kdikidest heade tootmistavadega seotud uutest
tehnilistest suunistest, inspekteerimismenetlustest ja eeskirjadest.
Artikkel 14

Konfidentsiaalsus
Lepinguosaline ei avalikusta teiselt lepinguosaliselt saadud avaldamisele mittekuuluvat ja
konfidentsiaalset tehnilist, kaubanduslikku ja teaduslikku teavet, sh drisaladusi ja
arisaladusena kasitletavat teavet.
Lepinguosaline v6ib avaldada I6ikes 1 nimetatud teavet juhul, kui peab sellist avaldamist

vajalikuks rahvatervise ja ohutuse kaitsmiseks. Enne avaldamist tuleb teise lepinguosalisega
ndu pidada.
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Artikkel 15
Protokolli haldamine

Artikli 26.2 16ike 1 punkti a alusel asutatav valdkondlik tihiskomitee moodustatakse mélema
lepinguosalise esindajatest.

Valdkondlik Ghiskomitee maarab oma koosseisu ja téokorra.

Valdkondlik thiskomitee sdlmib ké&esoleva protokolli rakendamise hdlbustamiseks heade
tootmistavade halduskokkulepe. Heade tootmistavade halduskokkulepe peab sisaldama
jargmist:

a)  valdkondliku tihiskomitee padevus;

b)  kahesuunaline hoiatusteadete programm;

c)  kaesoleva protokolli rakendamisel tekkivate kiisimuste eest vastutavate kontaktpunktide
nimekiri;

d) teabejagamisprotsessi komponendid,;

e) headele tootmistavadele vastavuse programmi komponendid;
f)  uute reguleerivate asutuste hindamise kord ning

g) samavaarsuse sailitamise programm.

Kui valdkondlik thiskomitee seda vajalikuks peab, v6ib ta heade tootmistavade
halduskokkulepet muuta.
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Lepinguosaliste taotlusel vaatab valdkondlik Ghiskomitee ké&esoleva protokolli lisad uuesti
l&bi ning tootab valja laiaulatusliku majandus- ja kaubanduslepingu (CETA) thiskomiteele
esitatavad soovitused nende lisade muutmiseks.

Kooskdlas l18ikega 5 vaatab valdkondlik thiskomitee uuesti labi 1. lisa punkti 2 alla kuuluvate
ravimite tegevusliku kohaldamisala, et kaaluda 1. lisa punktis 1 loetletud ravimite lisamist.

Lepinguosalised kehtestavad tootmistavade halduskokkuleppe lepingu joustumisel. Selle
halduskokkuleppe suhtes ei kohaldata 29. peatiikki (,,Vaidluste lahendamine®).
Artikkel 16
Tasud

Ké&esoleva artikli kohaldamisel hdlmab tasu selliseid kulude tagasisaamise meetmeid nagu
kasutustasu, seadusjargne kulu ja lepingujargsed summad.

Lepinguosalisel on 6igus maarata oma territooriumil tegutsevate tootmisasutuste suhtes
kohaldatavaid tasusid, sh headele tootmistavadele vastavuse sertifikaatide valja andmisega
seotud tasud ja inspekteerimise voi kohapealse hindamisega seotud tasud.

Tootmisasutuselt lepinguosalise poolt teise lepinguosalise taotlusel tehtava inspekteerimise
vOi kohapealse hindamise eest ndutavad tasud peavad olema kooskdlas 18ikega 2.
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RAVIMID

Kohaldamisalasse kuuluvad ravimid

1.

Ké&esolevat protokolli kohaldatakse lepinguosaliste 3. lisas osutatud 6igusaktides mééaratletud
jargmiste ravimite suhtes eeldusel, et mdlema lepinguosalise heade tootmistavade néuded ja
headele tootmistavadele vastavuse programmid on nende ravimite puhul samavéaarsed:

a)

b)

c)
d)

e)
f)
9)

inimestel kasutatavad ravimid, sealhulgas retseptiravimid ja kdsimudgiravimid, ja
ravigaasid;

inimestel kasutatavad bioloogilised ravimid, sealhulgas immunoloogilised ravimid,
inimverest vOi -plasmast saadud stabiilsed ravimid ja bioloogilise ravi vahendid,;

inimestel kasutatavad radiofarmatseutilised ravimid;

veterinaarravimid, sealhulgas retseptiravimid ja k&simuugiravimid, ja veterinaarsete
ravimsOotade valmistamisel kasutatavad eelsegud;

bioloogilised veterinaarravimid,;
vajaduse korral vitamiinid, mineraalid, taimsed ravimid ja homo6opaatilised preparaadid;

ravimite toimeained:;
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h)  vahesaadused ja pakkimata ravimid (nditeks lahtised tabletid);
i) Kliinilistes uuringutes kasutamiseks ette nahtud tooted v6i uuritavad ravimid; ning

), uudsed ravimid.

Tegevuslikku kohaldamisalasse kuuluvad ravimid

2.

Ldikes 1 satestatule lisandub, et m6lema lepinguosalise heade tootmistavade nduded ja
headele tootmistavadele vastavuse programmid on samavaarsed jargmiste ravimite puhul:

a) inimestel kasutatavad ravimid, sealhulgas retseptiravimid ja kasimudgiravimid, ja
ravigaasid;

b)  inimestel kasutatavad bioloogilised ravimid, sealhulgas immunoloogilised ravimid ja
bioloogilise ravi vahendid;

c)  inimestel kasutatavad radiofarmatseutilised ravimid,;

d) veterinaarravimid, sealhulgas retseptiravimid ja k&simudgiravimid, ja veterinaarsete
ravimsootade valmistamisel kasutatavad eelsegud,

e) vahesaadused ja pakkimata ravimid;

f)  Kliinilistes uuringutes kasutamiseks ette nahtud tooted voi uuritavad ravimid, mille on
tootnud tootjad, kellel on tootmisluba vdi asutamisluba; ning

g) Kanada puhul vitamiinid, mineraalid ja taimsed ravimid, homoopaatilised preparaadid
(Kanadas tuntud looduslike tervisetoodetena), mille on tootnud tootjad, kellel on
tootmisluba voi asutamisluba.
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REGULEERIVAD ASUTUSED

Lepinguosalised tunnustavad vastavate samavéaarsete reguleerivate asutustena jargmisi tiksusi voi,
kui lepinguosaline on valdkondlikku tGhiskomiteed jarglasest teavitanud, nende jarglasi:

Euroopa Liidu puhul:

Riik Inimravimite puhul Veterinaarravimite puhul

Belgia Ravimite ja tervisetoodete Vt vastutavat asutust
foderaalne asutus / inimravimite veerust
Federaal Agentschap voor
geneesmiddelen en
gezondheidsproducten/ Agence
fédérale des médicaments et
produits de santé

TSehhi Vabariik Ravimikontrolli riiklik instituut | Bioloogiliste veterinaarravimite
/ riikliku kontrolli instituut /
Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv Ustav pro statni kontrolu
(SUKL) veterinarnich biopreparatt a

1é¢iv (USKVBL)
Horvaatia Ravimite ja meditsiiniseadmete | P6llumajandusministeerium,

amet /

Agencija za lijekove i
medicinske proizvode
(HALMED)

veterinaaria ja toiduohutuse
direktoraat /

Ministarstvo Poljoprivrede,
Uprava za veterinarstvo i
sigurnost hrane
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Riik Inimravimite puhul Veterinaarravimite puhul
Taani Taani ravimiamet / Vt vastutavat asutust
Laegemiddelstyrelsen inimravimite veerust
Saksamaa Foderaalne ravimi- ja Tarbijakaitse ja toiduohutuse
meditsiiniseadmete instituut / foderaalamet /
Bundesinstitut fur Arzneimittel | Bundesamt fir
und Medizinprodukte (BfArM) | Verbraucherschutz und
Paul Ehrlichi Instituut (PEI) — | Lebensmittelsicherheit (BVL)
vaktsiinide ja bioravimite Toidu ja pdllumajanduse
foderaalne instituut / Paul- foderaalministeerium /
Ehrlich-Institut (PEI) Bundesministerium fir
Bundesinstitut fiir Impfstoffe Erndhrung und Landwirtschaft
und biomedizinische
Arzneimittel
Eesti Ravimiamet V1t vastutavat asutust
inimravimite veerust
Kreeka Riiklik Ravimiorgan / Vt vastutavat asutust
Ethnikos Organismos inimravimite veerust
Farmakon (EOF) - (EBNIKOZ
OPT'ANIZEMOZ
OAPMAKQN))
Hispaania Hispaania ravimite ja Vt vastutavat asutust

meditsiiniseadmete asutus /

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos

Sanitarios

inimravimite veerust
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Riik

Inimravimite puhul

Veterinaarravimite puhul

Prantsusmaa Prantsusmaa riiklik ravimite Prantsusmaa toidu, keskkonna
ja tervishoiutoodete ohutuse | Ja t60 sanitaarohutuse riiklik
amet amet Veterinaarravimite riiklik
Agence nationale de sécurité du amet/ _ o
médicament et des produits de | Agence Nationale de Sécurité
santé (ANSM) Sanitaire de I’alimentation, de

I’environnement et du travail-
Agence Nationale du
Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

lirimaa Tervisetooteid reguleeriv Vt vastutavat asutust
asutus / Health Products inimravimite veerust
Regulatory Authority (HPRA)

Itaalia Itaalia ravimiamet / Agenzia Loomatervise ja
Italiana del Farmaco veterinaarmeditsiinitoodete

peadirektoraat
Ministero della Salute,
Direzione Generale della Sanita
Animale e dei Farmaci
Veterinari

Kipros Tervishoiuministeerium — P&llumajandus-, maaelu

ravimiteenused /

DoppokevTikeég Ynpeoies,
Ymovpyeio Yyeiog

arendamise ja
keskkonnaministeerium —

Veterinaariteenused /
Kmvwrpikég Yrnpeoiec-
Yrnovpyeio I'ewpyiag,
Aypotikng Avantuéng kot
[Tep1Barirovtog
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Riik

Inimravimite puhul

Veterinaarravimite puhul

Lati Ravimiamet / Toidu- ja veterinaarteenistuse
Zalu valsts agentiira hmdamls-_ Ja
registreerimisosakond /
Partikas un veterinara dienesta
Novertésanas un registracijas
departaments
Leedu Riiklik ravimikontrolliamet / Riiklik toidu- ja
Valstybiné maisto ir veterinaarteenistus /
veterinarijos tarnyba Valstybinés maisto ir
veterinarijo tarnyba
Luksemburg Ministere de la Santé, Division | Vt vastutavat asutust
de la Pharmacie et inimravimite veerust
des Médicaments
Ungari Riiklik farmaatsiainstituut / Riiklik toiduahela ohutuse
Orszagos Gydgyszerészeti biroo, o
Intézet (OGY]) veterinaarmeditsiinitoodete
direktoraat / Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi
Hivatal,
Allatgyégyészati Termékek
Igazgatosaga (ATI)
Malta Ravimivaldkonna reguleeriv Veterinaarravimite ja

asutus

loomas6dda sektsioon
(veterinaarregulatsiooni
direktoraat (VRD), mis kuulub

Veterinaar- ja
fltosanitaarmeetmete osakonda
(VPRD)
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Riik

Inimravimite puhul

Veterinaarravimite puhul

Madalmaad Tervishoiuinspektsioon / Ravimite hindamise ndukogu /
Inspectie voor de Bureau Diergeneesmiddelen,
Gezondheidszorg (1GZ) College ter Beoordeling van

Geneesmiddelen (CBG)/

Austria Austria tervise- ja toiduohutuse | Vt vastutavat asutust
amet / inimravimite veerust
Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und
Ern&hrungssicherheit GmbH

Poola Ravimite peainspektsioon / Vt vastutavat asutust
Gtéwny Inspektorat inimravimite veerust
Farmaceutyczny (GIF) /

Portugal Ravimite ja tervishoiutoodete Toidu ja veterinaaria
riiklik amet / direktoraat / DGAV - Direcao
INFARMED, I.P Geral de Alimentagdo e
Autoridade Nacional do Veterinaria (PT)
Medicamento e Produtos de
Saude, I.P

Sloveenia Sloveenia Vabariigi ravimite ja | Vt vastutavat asutust

meditsiiniseadmete amet

Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in

medicinske pripomocke
(JAZMP)

inimravimite veerust
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Riik

Inimravimite puhul

Veterinaarravimite puhul

Slovaki Vabariik

Ravimikontrolli riiklik instituut

Bioloogiliste veterinaarravimite

(Slovakkia) / ja
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv | ravimite riikliku kontrolli
(SUKL) instituut /

Ustav $tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a
lietiv (USKVBL)

Soome Soome ravimiamet / Vt vastutavat asutust
Laakealan turvallisuus- ja Inimravimite veerust
kehittdmiskeskus (FIMEA)

Rootsi Ravimiamet / Vt vastutavat asutust

Lakemedelsverket

inimravimite veerust

Uhendkuningriik

Ravimeid ja tervishoiutooteid
reguleeriv amet

Veterinaarravimite direktoraat /
Veterinary Medicines
Directorate

Bulgaaria Bulgaaria ravimiamet / Bulgaaria toiduohutusamet /
N3ITBJIHUTEJIHA bbirapcka areHuus no
ATEHIUA 1O 0e30MacHOCT Ha XPaHUTE
JJEKAPCTBATA

Rumeenia Ravimite ja meditsiiniseadmete | Riiklik veterinaaria ja

asutus /

Agentia Nationald a
Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale

toiduohutusamet / Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara
si pentru Siguranta Alimentelor

Kanada puhul:

| Health Canada

| Health Canada
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KOHALDATAVAD OIGUSAKTID
Euroopa Liidu puhul:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate Gihenduse eeskirjade kohta;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/82/EU veterinaarravimeid
késitlevate Ghenduse eeskirjade kohta;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiiv 2001/20/EU liikmesriikide Gigus- ja
haldusnormide htlustamise kohta, mis kasitlevad hea kliinilise tava rakendamist inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta méérus (EL) nr 536/2014, milles késitletakse
inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
2001/20/EU;

komisjoni 8. oktoobri 2003. aasta direktiiv 2003/94/EU, millega kehtestatakse inimestele mdeldud
ravimite ning inimestele mdeldud uuritavate ravimite hea tootmistava p6himdtted ja suunised;

komisjoni 23. juuli 1991. aasta direktiiv 91/412/EMU, millega kehtestatakse veterinaarravimite hea
tootmistava p6himdtted ja suunised,;

EU/CA/PLI/III lisalet 1



komisjoni 28. mai 2014. aasta delegeeritud maarus (EL) nr 1252/2014, millega tdiendatakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU seoses inimtervishoius kasutatavate ravimite
toimeainete head tootmistava késitlevate pGhimdtete ja suunistega;

Euroopa Liidu ravimieeskirjade IV osas esitatud heade tootmistavade juhiste kehtiv versioon ning
Uhenduse inspekteerimis- ja teabevahetusmenetluste kogumik.

Kanada puhul:

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