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Maarus kehtestatakse ravimiseaduse§ 16 16ike 8 alusel.
§ 1. Reguleerimisala

(1) Ravimite tootmise eeskiri (edaspidi eeskiri) kehtestab iildnduded ravimite tootmisele ja impordile.
[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

(2) Lisaks méairuse nduetele kohaldatakse ravimite tootmisele Euroopa Majanduspiirkonnas kehtestatud heade
tootmistavade (Good Manufacturing Practice) ndudeid.

(3) Eeskiri ei kehtesta ndudeid tooohutusele.
§ 2. Moisted

Eeskirjas kasutatakse mdisteid jargmises tdhenduses:

1) tootmisprotsess eeskirja tdhenduses holmab koiki ravimite, sealhulgas vahetoodete tootmisega seonduvaid
toiminguid;

2) lahtematerjal on ravimi tootmiseks kasutatav aine voi materjal, vilja arvatud pakendi materjal;

3) pakendi materjal on ravimi pakendamiseks kasutatav materjal (vélja arvatud ainult transportimiseks
kasutatav pakend), mis hdlmab esmase ja teisese pakendi materjali, vastavalt sellele, kas see on vahetus
kontaktis ravimiga voi mitte;

4) vahetoode on osaliselt toddeldud aine v3i materjal, mis peab ldbima veel tootmisprotsessi etappe enne, kui
sellest saab hulgitoode;

5) hulgitoode on toode, mis on ldabinud k&ik tootmisprotsessi etapid, vilja arvatud pakendamine ja
margistamine 16pp-pakendis valmistoote saamiseks;

6) valideerimine on dokumenteeritud tegevus, millega tdendatakse, et mingi protseduur, protsess, seade voi
siisteem tagab ootuspérase tulemuse;

7) protsessisisene kontrollimine hdlmab tootmisprotsessi kdigus tehtavaid teste protsessi pidevaks jalgimiseks
ja vajadusel reguleerimiseks, et tagada ravimi vastavus kvaliteedinduetele;

8) pakendamine hdlmab koiki toiminguid, sealhulgas villimist ehk tditmist (vélja arvatud steriilne villimine) ja
margistamist, mida tehakse hulgitootega enne, kui sellest saab 15pp-pakendis valmistoode; steriilsel villimisel on
hulgitooteks tididetud esmane pakend, mis ei ole 16pp-pakendiks;

9) partii on lahtematerjali, pakendi materjali voi toodangu kogus, mis on toodetud iihe (iihtse) tootmisprotsessi
vOi protsesside rea kdigus nii, et seda voib miidratleda homogeensena;

10) protseduurireeglid kirjeldavad ravimite tootmisega otseselt voi kaudselt seonduvaid toiminguid,
ettevaatusabindusid ja meetmeid,;

11) ravimikvaliteedi siisteem on kogu organisatsiooniline korraldus, mille eesmérk on tagada, et ravimite
kvaliteet on vastavuses nende kavandatud kasutusega;

[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]
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12) hea tootmistava on see osa kvaliteedi tagamisest, millega tagatakse, et ravimite tootmine, import
ja kontrollimine on jérjepidevalt kooskolas kvaliteedireeglitega, mis on vastavuses ravimite kavandatud
kasutusega.

[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

§ 3. Uldnéuded

(1) Ravimite tootmise ja impordiga tegelev ettevote ning tookorraldus ettevottes peavad vastama ravimite
tootmise tegevusloale ja heade tootmistavade nouetele. Ettevote tagab, et Euroopa Majanduspiirkonna vélises
riigis toodetud ravimipartii on toodetud ja kontrollitud vordvairsete heade tootmistavade kohaselt.

[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

(2) Ravimi tootmistegevuse ja impordi korraldus ettevottes peab vastama ravimi miiiigiloaga seotud
tingimustele. Uuringuravimi tootmise korraldus peab vastama uuringu loa dokumentatsioonile.
[RT 1, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

(3) Ettevdte peab ajakohastama ravimi tootmisprotsessi vastavalt teaduse ja tehnika arengule. Vajadusel tuleb
taotleda miiiigiloa voi uuringu loa muutmist.

§ 4. Ravimikvaliteedi siisteem

Ettevote peab tagama ravimikvaliteedi siisteemi toimimise, milles osalevad nii ettevotte juhtkond kui ka
alliiksuste to6tajad.
[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

§ 5. Personal

(1) Ravimikvaliteedi siisteemi eesmirkide tditmiseks peab ravimite tootmiskohas voi impordiga seotud kohas
olema piisav arv vajaliku kvalifikatsiooni ja praktilise kogemusega to6tajaid.
[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

(2) Iga to6taja vastutusala peab olema dokumenteeritud ja temale selgelt arusaadav. Vastutavate to6tajate
kohustused peavad olema dokumenteeritud ametijuhendis. Vastutavale todtajale peab organisatsioonis olema
antud piisavalt digusi, et talle antud kohustusi tiita. Vastutava tdotaja puudumist ja todtajate vastutusalade
pohjendamatut kattumist tuleb valtida. To6tajate alluvussuhted peavad olema ettevotte organisatsioonikaardil
niidatud. Organisatsioonikaart ja ametijuhendid peavad olema kinnitatud ettevotte protseduuride kohaselt.
[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

(3) Iga tootaja peab olema teadlik tema vastutusala puudutavatest heade tootmistavade nduetest, labima tema
vastutusalale vastava sissejuhatava koolituse ning saama regulaarselt tdiendkoolitust. Koolituste toimumine ja
tulemuslikkus peab olema kontrollitav.

(4) Ettevottes peavad olema kehtestatud tootmisprotsessile vastavad hiigieeniprogrammid, mis hdlmavad
tootajate tervise, hiigieeniharjumuste ja riietusega seonduvaid protseduure.

§ 6. Ruumid ja seadmed

(1) Ruumide ja seadmete asukoht, disain, konstruktsioon, kohandamine, kasutamine ja hooldamine peavad
vastama tootmisoperatsioonidele ning maksimaalselt viltima defektide teket ja materjalide voi toodete
kahjustumist, saastumist v3i ristsaastumist, mis voib avaldada kahjulikku mdju ravimite kvaliteedile.

(2) Ruumidele ja seadmetele peavad juurde pddsema vaid asjakohased to6tajad.

(3) Tootmis- v&i imporditegevuseks kasutatavad t66ruumid ja seadmed peavad olema vastavalt kvalifitseeritud
ja valideeritud. Ruumidele tuleb méirata puhtusklass ning sellele vastavust regulaarselt kontrollida.
[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

§ 7. Dokumentatsioon

(1) Ettevote peab looma dokumendisiisteemi, mis pShineb spetsifikatsioonidel, tootmiseeskirjadel, td6tlemis-
ja pakendusjuhenditel ning korral ja andmetel, mis hdlmavad eri tootmistegevusi, ning seda siisteemi haldama.
Andmeterviklus peab olema tagatud. Dokumendid peavad olema selgelt koostatud, vigadeta ja ajakohased ning
kinnitatud ettevotte protseduuride kohaselt.

[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

(2) Enne tootmistoimingute alustamist peavad olema kehtestatud tootmisoperatsioonide ja -tingimuste
iildprotseduurid ning dokumendid partiipdhiseks tootmiseks. Iga partii tootmise kdik peab olema dokumentides
jélgitav.

[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

(3) Uuringuravimi arenduses tehtud muudatused ja tootmisprotsessi kavandamine peavad olema
dokumentatsioonis jalgitavad.
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(4) Ravimi partii tootmisega seotud dokumente tuleb siilitada vahemalt iiks aasta parast partii kolblikkusaja
moodumist voi vihemalt viis aastat pérast partii vabastamist (sertifitseerimist), ldhtudes pikemast tahtajast.
Uuringuravimi partii dokumente tuleb siilitada vahemalt viis aastat parast uuringu 1dppemist voi katkestamist,
milles seda partiid kasutati. Sponsor voi miiiigiloa hoidja peavad tagama vajalike dokumentide ja andmete
sdilitamise miiligiloa taotlemise jaoks ning need tuleb ndudmisel esitada Ravimiametile.

(5) Dokumentatsioon vdib olla paberkandjal, elektrooniline, fotograafiline voi muul kujul, kuid peab

olema tagatud selles esitatud andmete sdilimine ettenéhtud aja jooksul ning andmete loetavus. Kui kirjalike
dokumentide asemel kasutatakse elektroonilisi, fotograafilisi voi muid andmesiisteeme, peavad need siisteemid
olema valideeritud. Elektrooniliselt sdilitatavaid andmeid tuleb dubleerimisega, teise andmesiisteemi
siirdamisega voi muul moel havimise eest tdiiendavalt kaitsta. Elektrooniliselt sdilitatavatele andmetele
juurdepéds selleks digustamata isikutele tuleb vilistada. Muudatuste tegemine dokumentatsioonis peab olema
jalgitav.

[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

§ 8. Tootmine

(1) Koik tootmisoperatsioonid peavad vastama eclnevalt kinnitatud juhistele, protseduurireeglitele ja
tooeeskirjadele ning jargima heade tootmistavade ndudeid.

(2) Ettevottes peavad olema sobivad ja todkorras seadmed ning vahendid protsessisisesteks kontrollideks. Koik
kdorvalekalded ettendhtud protsessist ja vead tuleb dokumenteerida ning neid tuleb pdhjalikult uurida.

(3) Ettevottes tuleb votta piisavaid tehnilisi ja organisatoorseid meetmeid materjalide ja toodete segiajamise
ning ristsaastumise vélistamiseks. Uuringuravimite korral tuleb votta lisameetmeid ravimite kéitlemiseks
pimemenetluses ja selle jargselt.

[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

(4) Enne uue tootmisprotsessi juurutamist voi tootmisprotsessis oluliste muudatuste tegemist tuleb tdendada
selle sobivust ettendhtud kvaliteediga toodangu jéarjepidevaks saamiseks. Koik uued tootmisviisid voi olulised
muudatused ravimi tootmise protsessis valideeritakse. Tootmisprotsesside olulisi etappe valideeritakse
korrapéraselt uuesti. Protsesside valideerimine tuleb dokumenteerida.

[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

(5) Ravimi pakendi turvaelemente vdib osaliselt voi tdielikult eemaldada voi katta ainult jargmistel tingimustel:
1) eelnevalt kontrollitakse, et ravim on ehtne ja seda ei ole rikutud,

2) turvaelemendid asendatakse vordvéirsete uute elementidega. Turvaelemendid loetakse vordvéarseteks,
kui need voimaldavad teha sama tohusalt kindlaks ravimi ehtsust ja identsust, tdendada ravimi rikkumist ning
vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 1dikes 2 osutatud eeskirjadele
2001/83/EU;

3) toiming on dokumenteeritud;

[RT I, 06.02.2019, 1- joust. 09.02.2019]

4) pakendi rikkumisvastase seadme asendamisel tuleb ravimi saajale edastada teave asendamise kohta.

[RT I, 06.02.2019, 1- jdust. 09.02.2019]

§ 9. Kvaliteedi kontrollimine

(1) Ettevdttes peab olema kvaliteedikontrolli {iksus, mis on tootmisiiksustest sdltumatu. Uksuse t66 eest peab
vastutama sobiva kvalifikatsiooniga td6taja, kelle kasutuses on liks vi mitu piisava varustusega kontrollilaborit
lahtematerjali, pakendi materjali, vahe- ja valmistoodete uurimiseks ja testimiseks.

[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

(2) Pdhjendatud juhtudel, sealhulgas materjalide vdi toodete impordi korral voib kasutada ettevottevéliseid
laboreid, kooskdlas tellimustodde nduete ja ravimi miiligiloaga. Uuringuravimi korral peab uuringu sponsor
tagama tellimustdo vastavuse uuringu loale. Uuringuravimi importimisel ei ole selle analiiiitiline kontroll
kohustuslik.

(3) Valmistoote hindamine enne partii vabastamist turustamiseks voi kliinilises uuringus kasutamiseks peab
hdlmama koiki asjakohaste tegurite, sealhulgas analiiiitilise kontrolli tulemuste ja valmistoote kvaliteedinduetele
vastavuse, tootmistingimuste, protsessisiseste kontrollide tulemuste, tootmise (kaasa arvatud pakendamise)
dokumentatsiooni ning 16pp-pakendi iilevaatust.

(4) Valmistoote partii vordlusnaidiseid tuleb siilitada vahemalt {iks aasta pérast partii kdlblikkusaja méddumist.
Uuringuravimi korral tuleb séilitada ka piisavat kogust vordlusndidiseid igast valmistoote partii jaoks kasutatud
hulgitoote partiist ja olulistest pakendi materjalidest. Uuringuravimi vdrdlusndidiseid tuleb séilitada vihemalt
tiks aasta parast partii kolblikkusaja moodumist voi vihemalt kaks aastat parast uuringu 16ppemist voi
katkestamist, ldhtudes pikemast tahtajast.
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(5) Tootmises kasutatud lahtematerjalide vordlusproove (vélja arvatud lahustite, gaaside ja vee proovid)
tuleb sédilitada vihemalt kaks aastat parast ravimi partii vabastamist. Séilitamise aeg voib olla lithem, kui
tooteeristuses nimetatud sdilivusaeg on lithem.

(6) Vordlusniidised ja vordlusproovid peavad olema Ravimiametile kéttesaadavad. Ravimiametiga
kooskolastatult voib lahtematerjalide ja teatud toodete vordlusniidistele ja -proovidele kehtestada teistsuguseid
sdilitamise tingimusi, kui ravim on toodetud eritellimusel vdi véikeses koguses voi kui hoidmiseks on vaja
eritingimusi.

§ 10. Tellimustood

(1) Tellimustodna tehtavaks tootmiseks, importimiseks, analiiiisimiseks v3i seonduvateks tegevusteks peab
olema sdlmitud kirjalik leping.
[RT 1, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

(2) Lepingus peavad olema selgelt sétestatud osapoolte vastutused, tellimuse tditja kohustus jargida hiid
tootmistavasid ning kord, mille jérgi iga ravimipartiid vabastav padev isik tdidab oma kohustusi.

(3) Tellimuse tiitja ei tohi kolmandale poolele edasi anda t66d, mis on lepinguga temale méairatud, juhul kui
tellija ei ole t66 edasiandmist kirjalikult heaks kiitnud.

(4) Ettevottevilist tootmist ja kontrollimist voib korraldada Ravimiameti loal.

(5) Tellimuse téitja peab jargima hiid tootmistavasid ning voimaldama jarelevalve teostamist. Ravimiametil on
oigus tellimuse tditjat kontrollida.

§ 11. Kaebused ja ravimite tagasikutsumine

(1) Ettevote peab kaebusi ja muud teavet voimalike defektide kohta pShjalikult uurima ja selle
dokumenteerima, vastavalt ettevottes kehtestatud protseduurireeglitele. Ettevottes peab olema siisteem
teadaoleva voi kahtlustatava defektiga ravimite viivitamatuks ja efektiivseks tagasikutsumiseks turult.
[RT 1, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

(2) Igast defektist, mis voib viia ravimi tagasikutsumiseni v3i turustamise piiramiseni, tuleb viivitamata
teavitada Ravimiametit ja vajaduse korral miiiigiloa hoidjat. Teates tuleb muu hulgas kirjeldada defekti
teadaolevat vOi arvatavat pShjust ning nimetada riigid, kus ravimit teadaolevalt turustatakse.

[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

(3) Tagasikutsumine toimub vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate ihenduse eeskirjade kohta artiklis 123 osutatud nduetele.
[RT I, 04.04.2018, 4- joust. 07.04.2018]

§ 12. Ettevottesisene kontroll

(1) Ettevottes tuleb korraldada ettevottesiseseid kontrollimisi, et pidevalt jalgida hea tootmistava nduete
rakendamist ja neile vastavust ning teha ettepanekuid korrigeerivate ja ennetavate meetmete votmiseks.

(2) Ettevottesisesed kontrollimised ja meetmed tuleb dokumenteerida.
[RT I, 04.04.2018, 4- jdust. 07.04.2018]

§ 13. Miéruse kehtetuks tunnistamine

[Kédesolevast tekstist vilja jaetud.]

"Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67—128); Euroopa Komisjoni direktiiv (EL) 2017/1572,
millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi j ja noukogu direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate
ravimite hea tootmistava pShimodtete ja suuniste osas (ELT L 238, 16.09.2017, 1k 44-50); Euroopa Komisjoni
direktiiv 91/412/EMU, millega kehtestatakse veterinaarravimite hea tootmistava pdhimdtted ja suunised (EUT
L 228, 17.08.1991, 1k 70-73).

[RT 1, 29.10.2022, 2- joust. 01.11.2022]
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