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Haiglaerandi ravimi loa taotlemise tingimused

Vastu voetud 14.01.2022 nr 7

Maiirus kehtestatakse ravimiseaduse§ 16%15ike 5,8 16°15ike 6,8 16%15ike 5 jas§ 16'15ike 2 alusel.
§ 1. Reguleerimisala

Kéesoleva midrusega kehtestatakse:

1) haiglaerandi loa taotlemisel esitatavate andmete ja dokumentide loetelu;

2) haiglaerandi loa taotluse esitamise kord;

3) haiglaerandi ravimi kirjeldamise nduded;

4) haiglaerandi ravimi valmistamise ja kasutamise kokkuvdttes ndutud andmete loetelu;

5) haiglaerandi loa andmise aluseks olevate tingimuste muutmise korral esitatavate andmete loetelu;
6) haiglaerandi ravimi jélgitavuse tagamiseks sdilitatavate andmete loetelu.

§ 2. Haiglaerandi loa taotlemisel esitatavate andmete ja dokumentide loetelu ning taotluse esitamise kord

(1) Haiglaerandi loa taotlemisel esitatakse jargmised andmed:

1) haiglaerandi loa taotleja (haiglaerandi ravimi valmistaja) andmed (nimi, registrikood ja kontaktandmed) ja
esindaja andmed (nimi ja kontaktandmed);

2) haiglaerandi ravimi kasutaja andmed (nimi, kontaktandmed ja tegutsemiskoha aadress), kui haiglaerandi
ravimi kasutaja ei ole loa taotleja (haiglaerandi ravimi valmistaja);

3) haiglaerandi ravimi kasutamise eest vastutava eriarsti andmed (nimi, kvalifikatsioon, tervishoiuteenuse
osutaja andmed ja kontaktandmed);

4) haiglaerandi loa taotleja (haiglaerandi ravimi valmistaja) padeva isiku andmed (nimi, kvalifikatsioon ja
senine todkogemus);

5) haiglaerandi ravimi valmistamise eest vastutava isiku andmed (nimi, kvalifikatsioon ja ametinimetus);
6) kvaliteedikontrolli eest vastutava isiku andmed (nimi, kvalifikatsioon ja ametinimetus);

7) ravimiohutuse jarelevalve eest vastutava isiku andmed (nimi, kvalifikatsioon ja ametinimetus).

(2) Taotluse lisadokumentidena esitatakse:

1) ravimiseaduse § 46 15igetes 2 ja 3 loetletud asjakohased dokumendid ja andmed;

2) ravimi kirjeldus vastavalt kdesoleva maéruse §-s 3 sétestatule;

3) ravimi kasutamise meditsiiniline pohjendus ja meditsiinilised kriteeriumid kaasatavatele patsientidele;

4) bioloogilise materjali lithikirjeldus, kui uudse ravimi valmistamiseks kasutatakse inim- voi loomset
péritolu verd, rakke voi kudesid, ning bioloogilise materjali hankimiseks voi kéitlemiseks sdlmitud lepingud ja
lepinguliste esindajate kontaktandmed;

5) doonormaterjali kodeerimise korralduse kirjeldus vastavalt rakkude, kudede ja elundite hankimise, kéitlemise
ja siirdamise seaduses ja vereseaduses sitestatud nouetele;

6) geneetiliselt muundatud organismi keskkonda viimise luba vastavalt geneetiliselt muundatud organismide
keskkonda viimise seaduses satestatud nouetele, kui valmistatakse geeniteraapia ravimit voi valmistamisel
kasutatakse geneetiliselt muundatud mikroorganisme voi viiruseid;

7) haiglaerandi ravimi jdlgimissiisteemi kirjeldus;

8) riskide hindamise kirjeldus ja riskide maandamiseks kasutatavad meetmed;

9) raviplaan, sealhulgas manustamise viis ja sagedus, annustamine, tehtavad analiiiisid ja nende tegemise
sagedus, patsiendi jalgimise kirjeldus;

10) ravimiohutuse jarelevalve siisteemi kirjeldus, sealhulgas kdrvaltoimetest teavitamise, nende registreerimise
ja sdilitamise korraldus, vajaduse korral erikoolituse korraldus ja riskijuhtimiskava;

11) ravimi efektiivsusseire plaan, sealhulgas ohutus- ja efektiivsusseire kestus ning ravi tulemuslikkust
iseloomustavad niitajad;

12) iilesannete ja kohustuste jaotuseks sdlmitud leping, kui haiglaerandi ravimi valmistaja ja ravimi kasutaja ei
ole sama isik.

(3) Taotlus esitatakse Ravimiameti veebilehel avalikustatud vormis koos taotluse lisadokumentidega. Taotluse
allkirjastavad haiglaerandi ravimi valmistaja, ravimi valmistaja padev isik, ravimi kasutamise eest vastutav
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eriarst, ravimiohutuse jirelevalve eest vastutav isik ja tervishoiuteenuse osutaja, kelle raviasutuses haiglaerandi
ravimit kasutatakse.

§ 3. Haiglaerandi ravimi Kkirjeldamise néuded

(1) Haiglaerandi loa taotluses esitatakse ravimi kirjeldus, mis sisaldab vdhemalt jargmisi ravimi kohta kdivaid
andmeid:

1) ravimi ja toimeaine nimetus, ravimi tiiiip (somaatilise rakuteraapia ravim, koetehnoloogiline ravim,
geeniteraapia ravim voi kombineeritud ravim), koostis, ravimvorm, kasutatav annus, manustamisviis ja
naidustused;

2) ravimi kvaliteediomadused: identsus; puhtus; rakkude eluvdimelisus; kasvajatekkelisuse tdendosus;
paljunemisvdimelise viirusvektori puhul selle paljunemisvéime iseloomustus; paljunemisvdimetu viirusvektori
puhul paljunemisvdimeliste viiruste esinemise tdendosus ravimis; kui ravimit siilitatakse, siis sdilitamise
tingimused.

(2) Lisaks esitatakse ravimi kvaliteedi kirjeldamiseks vihemalt jargmised andmed:

1) andmed, mis niitavad valmistamistingimuste vastavust uudsete ravimite heale tootmistavale;
2) valmistamisprotsessi kirjeldus;

3) lahte- ja toormaterjalide testimise tulemused voi seda tdoendavad sertifikaadid,;

4) materjalide sobivuse kirjeldus;

5) kombineeritud ravimite puhul mitterakuliste lahtematerjalide sobivuse kirjeldus;

6) raku-, koe- v3i veredoonorile tehtavate testide kirjeldus;

7) aseptiliste valmistamisetappide valideerimise tulemused,;

8) kriitiliste kvaliteedikontrolli meetodite kirjeldus;

9) ravimi analiiiisimeetodite kirjeldus ja oluliste meetodite valideerimise tulemused;

10) ravimi kvaliteediomadustele vastavuse analiiiisi tulemused,

11) olemasolevad mittekliinilised ja kliinilised andmed ravimi efektiivsuse kohta;

12) ravimi séilitamise korral kdlblikkusaega tdendavad andmed ning ravimi transportimise korral ravimi
kvaliteeti tagavate transpordinduete kirjeldus;

13) pakendi kirjeldus.

§ 4. Haiglaerandi ravimi valmistamise ja kasutamise kokkuvottes noutud andmed

Ravimi valmistaja esitab iga kolme kuu méodumisel loa viljastamisest jargmised andmed ravimi valmistamise
ja kasutamise kohta:

1) valmistatud ravimi partiide ja annuste arv;

2) vabastatud ravimi partiide arv;

3) patsiendile kasutamiseks véljastatud ravimiannuste arv;

4) patsiendi raviks kasutatud ravimiannuste arv;

5) ravimit saanud patsientide arv.

§ 5. Haiglaerandi loa andmise aluseks olevate tingimuste muutmise korral esitatavad andmed

Haiglaerandi loa andmise aluseks olevate andmete v3i tingimuste muutmiseks esitab haiglaerandi loa omaja
taotluse, mis sisaldab vdhemalt jargmist:

1) muutuse kirjeldus ja seda pdohjendavad dokumendid;

2) muutusest tingitud m&jude (ravimile, patsiendile jne) hinnang ja kirjeldus.

§ 6. Haiglaerandi ravimi jilgitavuse tagamiseks séilitatavad andmed

Haiglaerandi ravimi jélgitavuse tagamiseks sidilitatakse vahemalt jargmisi andmeid:

1) rakkude, kudede voi vere hankija poolt annetusele omistatud identifitseerimiskood;

2) ravimi v0i partii identifitseerimiskood, mille loob ja omistab ravimile selle valmistaja ja mis vdimaldab
valmistamise algusest kuni ravimi voi partii vabastamiseni ldhtematerjaliks olnud rakke, kudesid voi verd
uheselt moistetavalt identifitseerida;

3) ldhtematerjaliks olnud rakkude ja kudedega kokku puutunud kriitiliste algmaterjalide ja teiste ainete
identifitseerimist voimaldav teave, millel vdib olla oluline mdju haiglaerandi ravimi ohutusele;

4) teave koigi ravimis olevate toimeainete kohta.
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