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KOMISJONI DIREKTIIV,
23. juuli 1991,
millega kehtestatakse veterinaarravimite hea tootmistava pohimétted ja suunised

(91/412/EMU)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Majandusiithenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 28. septembri 1981. aasta direktiivi
81/851/EMU liikmesriikide veterinaarravimitega seotud digusak-
tide tihtlustamise kohta, (1) mida on viimati muudetud direktiiviga
90/676/EMU, (?) ning eriti selle artiklit 27a,

vottes arvesse ndukogu 13. detsembri 1990. aasta direktiivi
90/677[EMU, millega laiendatakse direktiivi 81/851/EMU (liik-
mesriikide veterinaarravimitega seotud digusaktide tihtlustamise
kohta) reguleerimisala ning nihakse ette lisasdtted immunoloogi-
liste veterinaarravimite kohta, (3)

ning arvestades, et:

koik veterinaarravimid, mis on toodetud ithenduses vdi sinna
imporditud, sealhulgas ekspordiks mdeldud ravimid, tuleks toota
vastavalt hea tootmistava pohimdtetele ja suunistele;

vastavalt siseriiklikele digusaktidele vdivad liikmesriigid nduda
hea tootmistava pohimotetele vastavust nende ravimite tootmise
ajal, mis on moeldud kasutamiseks kliinilistes uuringutes;

olles konsulteerinud litkmesriikide ravimijarelevalveteenistustega,
on komisjon avaldanud direktiivi 81/851/EMU artiklis 27a osu-
tatud iiksikasjalikud suunised “Ravimite hea tootmistava suuni-
sed”;

on vaja, et kdigil tootjail oleks tdhus tootmistegevuse kvaliteedi-
juhtimine, selleks on tarvis rakendada ravimite kvaliteedi tagamise
stisteem;

padevaid asutusi esindavad ametnikud peaksid kontrollima, kas
tootja vastab heale toomistavale, ning need aruanded tuleks poh-
jendatud taotluse korral edastada teise liikmesriigi padevatele asu-
tustele;

hea tootmistava pdhimétted ja suunised peaksid eelkdige kasit-
lema t66tajaid, to6ruume ja seadmeid, dokumente, tootmist,

() EUTL317,6.11.1981, Ik 1.
() EUTL373,31.12.1990, Ik 15.
() EUTL 373, 31.12.1990, Ik 26.

kvaliteedikontrolli, lepingulisi t6id, kaebusi ja toodete ringlusest
kdrvaldamist ning sisekontrolli;

kdesoleva direktiiviga kavandatud pdhimdtted ja suunised on
koosk®élas veterinaarravimite sektori tehniliste kaubandustokete
korvaldamist kasitlevate direktiivide tehnika arengule kohanda-
mise komitee arvamusega, komitee on moodustatud 28. sep-
tembri 1981. aasta direktiivi 81/852/EMU (veterinaarravimite
katsetamisega seotud analiiiitilisi, farmakoloogilis-toksikoloogilisi
ja kliinilisi standardeid ning katseprotokolle kisitlevate litkmesrii-
kide digusaktide iihtlustamise kohta) (#) artikli 2b alusel (direktiivi
on viimati muudetud direktiiviga 87/20/EMU (%)),

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

[ PEATUKK

ULDSATTED

Artikkel 1

Kiesolevas direktiivis sitestatakse hea tootmistava pohimdtted ja
suunised veterinaarravimitele, mille tootmiseks on vaja direktiivi
81/851/EMU artiklis 24 osutatud luba.

Artikkel 2

Kéesoleva direktiivi kohaldamisel kehtib ndukogu direktiivi
65/65/EMU (°) artikli 1 16ikes 2 esitatud ravimi moiste ja direktiivi
81/851/EMU artikli 1 loikes esitatud veterinaarravimi moiste.
Lisaks kasutatakse jargmisi moisteid:

— tootja: direktiivi 81/851/EMU artiklis 24 osutatud loa omanik,

— asjatundja: direktiivi 81/851/EMU artiklis 29 osutatud isik,

) EUTL 317, 6.11.1981, Ik 16.
EI:JT L15,17.1.1987, Ik 34.
EUT 22, 9.2.1965, Ik 369/65.
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— ravimi kvaliteedi tagamine: kogu organisatsiooniline korraldus,
mille eesmirk on tagada ravimi kvaliteedi vastavus selle
kavandatud kasutusele,

— hea tootmistava: see osa kvaliteedi tagamisest, millega taga-
takse, et toodete tootmisel ja kontrollimisel tdidetakse pide-
valt nende kavandatud kasutusele kohaseid kvaliteedistandar-
deid.

Artikkel 3

Liikmesriigid tagavad direktiivi 81/851/EMU artiklis 34 osutatud
korduvate kontrollimiste abil, et tootjad tdidavad kidesolevas
direktiivis sdtestatud hea tootmistava pshimdtteid ja suuniseid.

Hea tootmistava pohimdtete ja suuniste tdlgendamisel kasutavad
tootjad ja pidevate asutuste esindajad direktiivi 81/851/EMU
artiklis 27a osutatud iiksikasjalikke suuniseid. Komisjon on
avaldanud need {iiksikasjalikud suunised “Ravimite hea
tootmistava suunistes” ja selle lisades (Euroopa Uhenduste
Ametlike Viljaannete Talitus, Euroopa Uhenduse ravimieeskirjad,
IV koide).

Artikkel 4

Tootja tagab tootmistegevuse ldbiviimise vastavalt heale
tootmistavale ja tootmisloa olemasolu.

Kolmandatest riikidest imporditud veterinaarravimite puhul tagab
importija, et veterinaarravimeid on tootnud ainult vastavat luba
omavad tootjad vastavalt hea tootmistava standarditele, mis on
vihemalt samavddrsed iihenduse standarditega.

Artikkel 5

Tootja tagab, et kogu miiigiloaga hdlmatud tootmistegevus
toimub vastavalt teabele, mis on esitatud miiiigiloa taotluses ja
mille on aktsepteerinud padevad asutused.

Tootjad vaatavad oma tootmismeetodid teaduse ja tehnika
arengut silmas pidades regulaarselt labi. Kui miiiigiloa toimikusse
on vaja teha muudatus, tuleb esitada padevatele asutustele taotlus
muudatuse tegemiseks.

II PEATUKK

HEA TOOTMISTAVA POHIMOTTED JA SUUNISED

Artikkel 6

Kvaliteedijuhtimine

Tootja loob ja rakendab ravimite kvaliteedi tagamise tohusa
stisteemi, kuhu on aktiivselt kaasatud juhtkond ja asjaomased eri
talituste tootajad.

Artikkel 7
Tootajad

1. Tootjal on igas tootvas ettevdttes piisavalt padevaid ja asjako-
hase kvalifikatsiooniga tootajaid, et saavutada ravimite kvaliteedi
tagamise eesmarki.

2. Hea tootmistava rakendamise ja toimimise eest vastutavate
juhtivtootajate ja jarelevalvepersonali, sealhulgas asjatundja(te)
kohustused midratakse kindlaks ametijuhendites. Ndhakse ette
nende alluvussuhted organisatsiooni struktuuris. Organisatsiooni
struktuur ja ametijuhendid kinnitatakse vastavalt tootja sisekor-
rale.

3. Loikes 2 osutatud to6tajatele antakse oma kohustuste korrekt-
seks tditmiseks piisavad volitused.

4. Tootajaid koolitatakse to6le asumisel ning seejdrel pidevalt,
sealhulgas kvaliteedi tagamise ning hea tootmistava kontsept-
siooni teooria ja rakendamise valdkonnas.

5. Kehtestatakse ja tdidetakse ldbiviidava tegevusega kohandatud
hiigieeniprogramme. Programmid hélmavad to6tajate tervishoiu,
hiigieeni ja riietusega seotud korda.

Attikkel 8

T66ruumid ja seadmed

1. To6ruumid ja tootmisvahendid peavad asuma, olema kavan-
datud, ehitatud, kohandatud ja hooldatud nii, et need sobiksid
kavandatud tegevuseks.

2. Paigutus, ehitus ja tegevus peab olema korraldatud nii, et eksi-
mise oht oleks minimaalne ning et kdike oleks vdimalik saastu-
mise, ristsaastumise ja muude toodete kvaliteeti kahjustavate
mdjude viltimiseks tdhusalt puhastada ja hooldada.

3. Tootmistegevuseks mdeldud to6ruumide ja seadmete suhtes,
mis mojutavad toodete kvaliteeti, kohaldatakse asjakohaseid nou-
deid.
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Artikkel 9

Dokumendid

1. Tootjal peab olema dokumendisiisteem, mis pdhineb spetsifi-
katsioonidel, tootmise reglemendil ning t66tlemis- ja pakendus-
juhenditel, menetlustel ja andmetel, mis hdlmavad eri tootmiste-
gevusi. Dokumendid peavad olema selged, vigadeta ja
ajakohastatud. Peavad olemas olema eelnevalt kehtestatud iild-
tootmistegevuse kord ja tingimused ning iga partii tootmiseks
vajalikud spetsiifilised dokumendid. Selle dokumendikogumi abil
on voimalik kindlaks teha iga partii tootmise ajalugu. Partii doku-
mendid hoitakse alles vihemalt aasta parast nendega seotud par-
tiide kolblikkusaja 16ppu voi vahemalt viis aastat parast direktiivi
81/851/EMU artikli 30 18ikes 2 osutatud sertifitseerimist, olene-
valt sellest, kumb 16peb hiljem.

2. Kui kirjalike dokumentide asemel kasutatakse elektroonilisi,
fotograafilisi voi muid andmeto6tlussiisteeme, laseb tootja siistee-
mid valideerida, tdendades, et andmed siilitatakse asjakohaselt
eeldatava siilitusaja jooksul. Neis siisteemides salvestatud and-
meid peab saama lihtsalt lugeda. Elektrooniliselt salvestatud and-
meid kaitstakse nende kadumise ja kahjustumise eest (nt kopee-
rimine voi varufailid ja tileviimine teise salvestussiisteemi).

Artikkel 10

Tootmine

Eri tootmistegevusi viiakse labi vastavalt eelnevalt kehtestatud
juhenditele ja korrale ning kooskolas hea tootmistavaga.
Tootmisaegse kontrolli tarvis peavad olema asjakohased ja
piisavad vahendid.

Ristsaastumise ja segimineku viltimiseks vdetakse vajalikud
tehnilised ja/vdi organisatsioonilised meetmed.

Iga uus tootmisprotsess vdi tahtis muudatus tootmisprotsessis
valideeritakse. Tootmisprotsesside olulisi etappe valideeritakse
regulaarselt uuesti.

Artikkel 11

Kvaliteedikontroll

1. Tootja loob ja siilitab kvaliteedikontrolli osakonna. Osakond
allub noutava kvalifikatsiooniga isikule ja on teistest osakonda-
dest sdltumatu.

2. Kvaliteedikontrolli osakonna kasutuses on iiks voi mitu asja-
kohaselt mehitatud ja varustatud kvaliteedikontrolli laborit, et viia
14bi vajalikku ldhteainete ja pakkematerjali kontrollimist ja kat-
seid ning vahe- ja valmistoodete katseid. Voib kasutada vilislabo-
rite abi koosk®dlas kdesoleva direktiivi artikliga 12, kui on saadud
direktiivi 81/851/EMU artikli 10 Idikes 2 osutatud luba.

3. Valmistoodete 16ppkontrolli kiigus, enne nende miiiiki voi
levitamisse lubamist votab kvaliteedikontrolli osakond lisaks ana-
lutitilistele tulemustele arvesse sellist pohiteavet nagu tootmistin-
gimusi, tootmisaegsete kontrollimiste tulemusi, tootmisdokumen-
tide uurimist ja toodete vastavust nende spetsifikatsioonidele
(sealhulgas 16plik valmispakend).

4. Valmistoodete iga partii naidiseid hoitakse alles vihemalt aasta
pdrast nende kolblikkusaja méodumist. Kui tooja litkmesriigis ei
nduta pikemat aega, hoitakse kasutatud lihteainete néidiseid (vilja
arvatud lahustid, gaasid ja vesi) alles vihemalt kaks aastat parast
toote ringlusse lubamist. Seda aega voib lithendada, kui nende
asjakohases spetsifikatsioonis osutatud piisivus on lithem. Koiki
neid ndidiseid tuleb hoida padevatele asutustele kittesaadavana.

Teatavate veterinaarravimite puhul, mis toodetakse eraldi voi vai-
kestes kogustes voi mille siilitamine on seotud eriprobleemidega,
voib pideva asutuse ndusolekul kindlaks médrata muud néidiste
votmise ja sdilitamise tingimused.

Artikkel 12

Lepinguline t66

1. Igasuguse tootmistegevuse voi tootmisega seotud tegevuse
suhtes, mida tehakse lepingu alusel, peab olema kirjalik leping
to0andja ja toovdtja vahel.

2. Lepingus tuleb selgelt kindlaks méirata iga osapoole kohustu-
sed ja eelkdige hea tootmistava jargimine toovotja poolt ning see,
kuidas iga partii vabasse ringlusse lubamise eest vastutav asja-
tundja oma kohustusi tiidab.

3. To6votja ei solmi allhankelepinguid talle todandja poolt antud
t60 osas ilma tooandja kirjaliku loata.

4. Toovotja tiidab hea tootmistava pdhimdtteid ja suuniseid ning
ndustub pddevate asutuste tehtavate kontrollimistega direktiivi
81/851/EMU artikli 34 kohaselt.
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Artikkel 13

Kaebused ja toodete ringlusest kdrvaldamine

Tootja rakendab kacbuste talletamis- ja labivaatamissiisteemi
koos tohusa siisteemiga veterinaarravimite jaotusvorgust
kdrvaldamiseks viivitamata ja igal ajal. Tootja talletab ja uurib iga
kaebust, mis on seotud kvaliteedi puudustega. Tootja teavitab
pddevat asutust koikidest kvaliteedi puudustest, mis vdivad
pohjustada ringlusest kdrvaldamise voi tavatuid tarnepiiranguid.
Kui see on vimalik, ndidatakse dra ka sihtriigid, kuhu ravimeid on
viidud. Igasugune ringlusest korvaldamine toimub vastavalt
direktiivi 81/851/EMU artiklis 42 osutatud tingimustele.

Artikkel 14

Sisekontroll

Tootja viib kvaliteedi tagamise siisteemi osana korduvalt labi
sisekontrollimisi, et jilgida hea tootmistava rakendamist ja
tditmist ning teha ettepanekuid vdimalike parandusmeetmete
votmiseks. Andmed nende sisekontrollimiste ja igasuguste
jargnevate parandusmeetmete kohta sailitatakse.

I PEATUKK
LOPPSATTED

Artikkel 15

Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud
digusnormid enne 23. juulit 1993. Litkmesriigid teatavad neist
viivitamata komisjonile.

Kui liitkmesriigid need normid vastu vdtavad, lisavad nad nendesse
normidesse voi nende normide ametliku avaldamise korral nende
juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad
ette litkmesriigid.

Artikkel 16

Kiesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.

Brisssel, 23. juuli 1991
Komisjoni nimel
asepresident

Martin BANGEMANN



