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Maarus kehtestatakse ravimiseaduse§ 39 16ike 1 alusel.

1. peatiikk
Uldsitted

§ 1. Ravimiameti tegevuslubade registri asutamine ja ametlik nimetus

(1) Ravimiameti tegevuslubade register (edaspidi register) on riigi infosiisteemi kuuluv andmekogu.
(2) Registri ametlik nimetus on Ravimiameti tegevuslubade register.

(3) Registri ingliskeelne nimetus on State Agency of Medicines Register of Activity Licences.

§ 2. Registri pidamise eesmiirk

Registri eesmirk on pidada arvestust ravimite kéitlemise, ravimite vahendamise ning rakkude, kudede ja
elundite hankimise ja kéditlemise tegevuslubade omajate ja nende erialase tegevuse iile, samuti ravimite
kaitlemise ja vahendamisega ning rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kditlemisega seotud jérelevalve iile,
et saada andmeid ravimipoliitika ning rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kéitlemise poliitika juhtimise ja
korraldamise iilesannete tditmiseks ning apteegiteenuse osutamise statistika tegemiseks.

§ 3. Registri vastutav ja volitatud tootleja
[RT I, 06.02.2019, 1- joust. 09.02.2019]

(1) Registri vastutav todtleja on Ravimiamet.

(2) Registri volitatud tootleja on Tervise ja Heaolu Infosiisteemide Keskus.
[RT I, 06.02.2019, 1- joust. 09.02.2019]

§ 31, Vastutava ja volitatud tootleja iilesanded

(1) Vastutav tootleja:

1) juhib registri pidamist;

2) vastutab registri haldamise seaduslikkuse ja arendamise eest;

3) kehtestab registriandmetele juurdepéésu ja registriandmete tootlemise korra ning tagab andmete to6tlemise
ainult selleks méératud isikutele;

4) vastutab isikuandmete to6tlemise nduete tditmise ja registrisse kantud andmete digsuse eest;

5) tagab andmete kogumise, haldamise, séilitamise ja hévitamise;

6) korraldab elektroonilist andmevahetust riigi infosiisteemi teiste andmekogudega;

7) solmib andmevahetuse kokkulepped digusaktides sétestatud ulatuses;
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8) vastutab registritoimingute diguspérasuse eest;
9) tdidab muid vastutava tootleja lilesandeid digusaktides sitestatud ulatuses.

(2) Volitatud tootleja:

1) teeb vdi hangib registri pidamiseks vajalikud analiiiisi- ja arendust6d ning t66de testimise;

2) tagab registri pidamise, haldamise ja majutamise digusaktides sédtestatud nouete kohaselt;

3) rakendab andmete turvalisuse tagamiseks registri turvanduetele vastavaid turvameetmeid;

4) teavitab viivitamata vastutavat t06tlejat registri pidamist voi kasutamist takistavatest probleemidest;
5) korvaldab registri kasutamise takistused ja torked ning taastab ja tagab registri t60;

6) tagab teenust puudutavate intsidentide kisitlemise;

7) teeb registri vastutavale tootlejale ettepanekuid registri arendamiseks.

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

2. peatukk
Registri iilesehitus, registrisse kantavad
andmed ja nende oiguslik tahendus

§ 4. Registri iilesehitus

Registri koosseisu kuuluvad:

1) paberkandjal alusdokumendid;
2) digitaalsed alusdokumendid;
3) digitaalne andmebaas;

4) arhiveeritud registriandmed.

§ 5. Registriandmete kaitse

(1) Registriandmete kaitse hdlmab:

1) kiideldavust, see tihendab andmete kaitse juhusliku hdvimise ja tahtliku hdvitamise ning digustatud isikule
andmete kittesaadavuse takistamise eest;

2) terviklust, see tdhendab andmete kaitse juhusliku voi tahtliku volitamata muutmise eest;

3) konfidentsiaalsust, see tihendab andmete kaitse volitamata t66tlemise eest.

(2) Registriandmete kiideldavuse, tervikluse ja konfidentsiaalsuse tagamiseks rakendatakse organisatsioonilisi,
fiitisilisi ja infotehnoloogilisi turvameetmeid.

(3) Registri turvaklass on K2T2S1.
(4) Registri turbeaste on keskmine (M).
§ 6. Registrisse kantavad andmed

(1) Registrisse kantakse:

1) ravimite kéitlemise ja ravimite vahendamise tegevuslubade taotluste ning tegevuslubade andmed, sealhulgas
andmed tegevusloa omaja, tegutsemiskoha ja padeva isiku kohta, ning tegevuslubade taotluste menetlemisega
seotud andmed;

2) ravimite kiitlejate ja vahendajate iile riikliku jarelevalve kdigus kogutud andmed;

3) defektsete ja voltsitud ravimite kohta riikliku jarelevalve kdigus kogutud andmed;

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

4) apteegiteenuse tegevusloa omajate esitatud statistiliste aruannete andmed,

5) rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kiitlemise tegevusloa taotluste ning tegevuslubade
andmed, sealhulgas andmed tegevusloa omaja, tegutsemiskoha ja padeva isiku kohta, ning tegevusloa ja
impordisertifikaadi taotluste menetlemisega seotud andmed;

6) rakkude, kudede ja elundite hankijate ja kitlejate iile riikliku jérelevalve kdigus kogutud andmed;

61) narkootikumide ldhteainete kiitlejate kohta riikliku jarelevalve kdigus kogutud andmed;
[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

7) majandustegevuse seadustiku iildosa seaduse § 51 1dikes 1 nimetatud andmed;

8) seotud dokumentide andmed.

(2) Loikes 1 nimetatud andmekoosseisud on esitatud médruse lisas.

(3) Juurdepadsupiiranguta kantakse registrisse jairgmised andmed:

1) tegevusloa liik (tegevusala);

2) tegevusloa number ja Euroopa Liidu koepangaregistris moodustatud identifitseerimisnumber;
3) tegevusloa andmise kuupéev;

4) tegevusloa kehtivuse 10ppemise kuupéev;

5) tegevusloa omaja driregistrikood voi riigi- ja kohaliku omavalitsuse asutuste riiklikus registris
registreerimise number;

6) tegevusloa omaja nimi (fiitisilisest isikust ettevotja puhul drinimi), ildapteegil ka apteegi nimi;
7) tegutsemiskoha kood;
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8) tegutsemiskoha aadress vastavalt aadressiandmete siisteemile (ADS), apteegiteenuse tegevusloa omajal ka
haruapteekide aadressid vastavalt aadressiandmete siisteemile (ADS);

9) sidevahendite andmed (telefon, e-post);

10) piadeva isiku nimi vastavalt ravimiseaduse §-le 53 ning rakkude, kudede ja elundite hankimise, kditlemise
ja siirdamise seaduse § 27 1dike 3 punktile 3 ning hankimise eest vastutava isiku nimi vastavalt rakkude, kudede
ja elundite hankimise, kditlemise ja siirdamise seaduse § 27 10ikele 4;

11) tegevusloa kdrvaltingimused vastavalt ravimiseaduse §-le 50 ning rakkude, kudede ja elundite hankimise,
kiitlemise ja siirdamise seaduse §-le 29;

12) andmed rakkude ja kudede impordisertifikaadi viljastamise kohta;

13) mirkused, sealhulgas struktuuriiiksuse sulgemise ning tegevusloa peatamise, osalise peatamise voi
kehtetuse kohta;

14) registris koostatud dokumentide andmed vastavalt vastutava to6tleja dokumentide loetelus nimetatud
avalikustamise astmele.

§ 7. Andmete 6iguslik tihendus
(1) Registriandmetel on informatiivne tdhendus.

(2) Seadusega ettendhtud juhtudel on registrisse kantud andmetel diguslik tdhendus.

3. peatiukk
Andmete registrisse kandmine ja juurdepaas registriandmetele

§ 8. Andmete registrile esitamine

(1) Andmete registrile esitajad on Ravimiamet, ravimite kéitlemise ja vahendamise ning rakkude, kudede ja
elundite hankimise ja kditlemise tegevusloa taotlejad ja tegevusloa omajad.

(2) Andmeid voib esitada registrile elektrooniliselt ning digitaalallkirjastatult e-identimise ja e-tehingute
usaldusteenuste seaduses sétestatud korras. Andmeid voib esitada Ravimiameti kliendiportaali kaudu voi
vastutava tootleja veebilehel ndidatud aadressil.

§ 9. Andmete registrisse kandmine
(1) Registrisse kande tegemise ja registriandmete muutmise aluseks on §-s 10 sitestatud alusdokumendid.

(2) Paragrahvi 6 15ikes 3 sitestatud andmed kantakse registrisse 2 todpdeva jooksul § 10 15ike 1 punktides 1-5
nimetatud alusdokumendi joustumisest.

(3) Teised registrisse kuuluvad andmed kantakse registrisse 30 paeva jooksul.
§ 10. Alusdokumendid

(1) Andmete registrisse kandmise alusdokumentideks majandustegevuse seadustiku iildosa seaduse § 51
16ike 1, ravimiseaduse § 46 ning rakkude, kudede ja elundite hankimise, kditlemise ja siirdamise seaduse § 26

15ike 8, § 27 ja § 38 1digete 1'—17alusel kehtestatud nduete kohaselt on:

1) Ravimiameti otsus tegevusloa viljaandmise, muutmise v3i pikendamise kohta;

2) Ravimiameti otsus tegevusloa viljaandmisest, muutmisest voi pikendamisest keeldumise kohta;

3) Ravimiameti otsus tegevusloas muudatuste tegemise kohta;

4) Ravimiameti otsus tegevusloa kehtetuks voi osaliselt kehtetuks tunnistamise voi tegevusloa peatamise voi
osaliselt peatamise kohta;

5) Ravimiameti otsus rakkude ja kudede impordisertifikaadi véljaandmise, peatamise voi kehtetuks
tunnistamise kohta;

6) joustunud kohtuotsus tegevusloa kehtivuse voi kehtetuks tunnistamise kohta;

7) tegevusloa omaja teade apteegi voi struktuuriiiksuse ajutise sulgemise kohta;

8) taotlus ravimite kéitlemise, ravimite vahendamise voi rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kditlemise
tegevusloa viljaandmise, muutmise voi pikendamise kohta;

9) muu teade voi taotlus, mis on aluseks ravimite kéitlejat, ravimite vahendajat voi rakkude, kudede ja elundite
hankijat ja kéitlejat puudutavate andmete muutmiseks;

10) majandustegevuse seadustiku tildosa seaduse §-s 58 nimetatud dokumendid.

(2) Andmete registrisse kandmise alusdokumendiks ravimiseaduse § 31 15ike 6 punkti 3 alusel kehtestatud
nduete kohaselt on apteegiteenuse osutaja kvartaliaruanne erialase tegevuse kohta.
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(3) Andmete registrisse kandmise alusdokumendiks ravimiseaduse § 44 15ike 1 punkti 8 kohaselt on teave
avastatud defektsete voi voltsitud ravimite ja § 45 punkti 7 kohaselt teave voltsitud retseptide, defektsete voi
voltsitud ravimite kohta.

(4) Andmete registrisse kandmise aluseks on ravimiseaduse § 100, narkootiliste ja psithhotroopsete ainete ning
nende ldhteainete seaduse § 121ning rakkude, kudede ja elundite hankimise, kéitlemise ja siirdamise seaduse

§ 42 kohaselt jarelevalve kdigus kogutud andmed.

[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

§ 11. Registriandmete muutmine ja ebadigete andmete parandamine

(1) Registrile esitatud andmete digsuse eest vastutab andmete esitaja.

(2) Registri vastutav todtleja on registrisse kantavates andmetes vigade ja ebatépsuste avastamise korral
kohustatud vead viivitamata parandama. Vigade avastamisel suletakse ligipdés vigadega andmetele kuni
andmete parandamiseni.

(3) Teave registriandmete paranduste kohta on kittesaadav registri veebilehel.

(4) Registri vastutaval todtlejal on digus esitada tegevusloa omajale jareleparimisi, kui on tekkinud kahtlus
andmete digsuses.

(5) Registri vastutaval todtlejal on digus seaduses sétestatud korras teha registrile esitatud andmete
tapsustamiseks péringuid ning saada andmeid teistest riigi ja kohaliku omavalitsuse andmekogudest.

§ 12. Juurdepiids registriandmetele

(1) Paragrahvi 6 16ikes 3 sétestatud registrisse kantud avalikele andmetele tagatakse juurdepdds registri
vastutava todtleja veebilehelt ja riigi infosiisteemide andmevahetuskihi kaudu.

(2) Paragrahvi 6 16ike 3 punktis 13 sdtestatud dokumendid avalikustatakse vastutava too6tleja veebilehel
dokumendiregistri kaudu.

(3) Teistele registrisse kantud andmetele tagatakse juurdepéds vastavalt avaliku teabe seadusele. Isikuandmete
tootlemisel tagatakse todtlemise vastavus digusaktides sétestatule.

§ 13. Andmevahetus

Andmevahetus teiste andmekogudega toimub riigi infosiisteemide andmevahetuskihi kaudu avaliku teabe
seaduse § 43°15ike 1 punkti 5 alusel kehtestatud digusakti kohaselt.

§ 14. Andmete registrist viljastamise kord

(1) Registrist viljastatakse andmeid kirjaliku jéreleparimise alusel, milles tehakse teatavaks soovitud andmed ja
isik, kellele andmed viéljastatakse.

(2) Avalikustamisele kuuluvad andmed tehakse kittesaadavaks Ravimiameti veebilehel péringu alusel.

(3) Kui registriandmeid soovitakse kinnitatud viljavotte vai véljatriikina, siis kinnitatakse ja viljastatakse need
vastavalt haldusmenetluse seaduses sitestatud korrale.

(4) Registriandmeid véljastatakse tasuta, kui seadusega ei ole sitestatud teisiti.
§ 15. Andmete tootlemise ja viljastamise dokumenteerimine

(1) Registri vastutav todtleja peab arvestust andmete esitamise, registrisse kandmise, muutmise, viljastamise,
arhiveerimise ja muude registriandmete todtlemisega seotud toimingute iile.

(2) Digitaalsesse andmebaasi kantud andmete sisestamise, muutmise, kustutamise ja arhiveerimise iile peetav
arvestus on digitaalne ja sisaldab toimingu tegija nime ning toimingu tegemise kuupéeva ja kellaaega.

§ 16. Andmete siilitamine ja arhiveerimine

(1) Andmete arhiveerimisel, sdilitamisel ja hdvitamisel lahtutakse digusaktides sitestatud ja vastutava tootleja
kehtestatud korrast.

(2) Registris sdilitatakse infotehnoloogilises andmekogus olevad andmed ja registri alusdokumendid.

(3) Infotehnoloogilises andmekogus olevaid andmeid séilitatakse kiimme aastat nende registrisse kandmise
hetkest arvates.

(4) Registri vastutav todtleja kehtestab alusdokumentidele siilitustéhtaja asutuse dokumentide loetelus.
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4. peatukk
Registri pidamise finantseerimine ja registri likvideerimine

§ 17. Registri pidamise finantseerimine

Registri pidamist finantseeritakse riigieelarvest vastutavale todtlejale selleks otstarbeks eraldatud vahenditest.
§ 18. Registri likvideerimine

Register likvideeritakse seaduses sétestatud korras

S. peatukk
Rakendussate

§ 19. Miiéruse joustumine
Maérus jOustub 1. jaanuaril 2018. aastal.

Lisa Ravimiameti tegevuslubade registris esitatavate andmete koosseis
[RT L, 06.02.2019, 1- joust. 09.02.2019]
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