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Maiérus kehtestatakse «Ravimiseaduse» § 53 1dike 6 alusel.

_ 1. peatiikk
ULDSATTED

§ 1. Reguleerimisala

Mairus kehtestab nduded ravimite kéitlemise tegevusloaga tegutsemiskohas (edaspidi ettevite) tootavatele
padevatele isikutele ja kvalifikatsiooni tdendavate dokumentide loetelu.

. 2. peatiikk
_PADEVA ISIKU KVALIFIKATSIOONI
TOENDAVATE DOKUMENTIDE LOETELU

§ 2. Tegevusloa taotleja poolt esitatavad dokumendid, mis tdendavad pideva isiku kvalifikatsiooni

Tegevusloa taotleja esitab Ravimiametile jargmised padeva isiku kvalifikatsiooni tdendavate dokumentide
koopiad:

1) haridust tdendav dokument;

2) akadeemiline diend;

3) to6raamat, to6leping voi todtamist toendav muu dokument, milles kajastub ettevotte nimi, asukoht ning
tegevusvaldkond;

4) tdienduskoolituse labimist tdendavad dokumendid.

. . 3. peatiikk
NOUDED PADEVA ISIKU KVALIFIKATSIOONILE

§ 3. Nouded tiisvere ja verekomponentide tootmise ettevottes tootava padeva isiku kvalifikatsioonile

Taisvere ja verekomponentide tootmise ettevottes saab padeva isikuna tootada isik, kellel on jargmine
kvalifikatsioon:

1) iilikoolis omandatud akadeemiline kraad arstiteaduse voi bioloogia erialal v4i vastav vélisriigi
kvalifikatsioon;
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2) vahemalt kolmeaastane tookogemus viimase viie aasta jooksul tiisvere ja verekomponentide tootmise
tegevusloaga ettevottes kvaliteedi tagamise valdkonnas.

§ 4. Nouded toimeainete ja meditsiiniliste gaaside tootmise ettevéttes tootava pideva isiku
kvalifikatsioonile

(1) Toimeainete ja meditsiiniliste gaaside tootmise ettevottes saab padeva isikuna td6tada isik, kellel on
jargmine kvalifikatsioon:

1) iilikoolis omandatud akadeemiline kraad arstiteaduse, proviisori voi keemia erialal v3i korgharidus tehnilisel
erialal voi vastav vilisriigi kvalifikatsioon;

2) viahemalt iiheaastane to6kogemus viimase viie aasta jooksul ravimite tootmise tegevusloaga ettevattes
kvaliteedi tagamise valdkonnas, sealhulgas heade tootmistavade rakendamises.

(2) Laike 1 punktis 2 nimetatud tdokogemusena ei arvestata t66d droogide pakendamise, tdisvere ja
verekomponentide tootmise ettevottes ega ettevottes, kus liksnes muudetakse pakendit voi selle méargistust.

§ 5. Nouded ravimpreparaatide, vahetoodete, kliinilise uuringu ravimite ja teiste §-des 3 ja 4 nimetamata
ravimite tootmise ettevottes tootava isiku kvalifikatsioonile

(1) Ravimpreparaatide, vahetoodete, kliinilise uuringu ravimite ja teiste §-des 3 ja 4 nimetamata ravimite
tootmise ettevottes saab padeva isikuna tdotada isik, kellel on jargmine kvalifikatsioon:

1) iilikoolis omandatud akadeemiline kraad kas proviisori, arstiteaduse, keemia voi bioloogia erialal voi vastav
valisriigi kvalifikatsioon;

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

2) proviisori kvalifikatsiooniga isikutel vihemalt iiheaastane ning arstiteaduse, keemia voi bioloogia
kvalifikatsiooniga isikutel vihemalt kaheaastane t66kogemus viimase viie aasta jooksul ravimite tootmise
tegevusloaga ettevottes ravimite kvalitatiivse analiiiisi, toimeainete kvantitatiivse analiiiisi ning ravimite
kvaliteedi tagamise valdkonnas, sealhulgas heade tootmistavade rakendamises, voi teisest Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriigist saabuval isikul digus tdita selles litkkmesriigis padeva isiku kohustusi.
[RT 1, 29.10.2022, 2- joust. 01.11.2022]

(2) Laike 1 punktis 2 nimetatud tookogemusena ei arvestata t66d droogide pakendamise, tdisvere ja
verekomponentide ega toimeainete ja meditsiiniliste gaaside tootmise ettevottes.

(3) Péddeva isiku ettevalmistus ja kogemus peavad vastama tootmistegevustele.

(4) Péadev isik, kelle tookogemus on omandatud ettevottes, kus ainult muudetakse pakendit vdi selle margistust,
ei saa olla padevaks isikuks teiste tootmistegevustega ettevottes.

(5) Isikutel, kes soovivad tdotada steriilsete ravimvormide tootmise ettevottes padeva isikuna, peab 16ikes 1
ndutud todokogemuse hulka kuuluma vihemalt iiheaastane tookogemus steriilsete ravimvormide tootmiseks
ravimite tootmise tegevusluba omavas ettevottes voi nad peavad olema ldbinud steriilsete ravimite tootmise
taienduskoolituse.

§ 6. Nouded droogide pakendamise ettevottes tootava pideva isiku kvalifikatsioonile

Droogide pakendamise ettevottes saab padeva isikuna tootada isik, kellel on jargmine kvalifikatsioon:

1) omandatud haridus kas arstiteaduse, proviisori, bioloogi, farmatseudi, agronoomia vdi aianduse erialal voi
valisriigi vastav kvalifikatsioon;

2) vahemalt iiheaastane tdokogemus ravimtaimi kiitlevas ettevottes, lildapteegis, haiglaapteegis, asjakohases
Oppe- voi teadusasutuses.

§ 7. Nouded ravimite hulgimiiiigiettevottes tootava pideva isiku kvalifikatsioonile

(1) Hulgimiitigiettevottes saab padeva isikuna toota isik, kellel on jargmine kvalifikatsioon:
1) iilikoolis omandatud akadeemiline kraad proviisori erialal voi vastav vélisriigi kvalifikatsioon;
2) viahemalt iiheaastane tdokogemus ravimite hulgimiiligi tegevusloaga ettevottes voi lildapteegis.

(2) Veterinaarravimite hulgimiiiija vastutava isikuna (padeva isikuna) voib td6tada isik, kellel on jargmine
kvalifikatsioon:

1) iilikoolis omandatud akadeemiline kraad proviisori voi loomaarsti erialal voi vastav vélisriigi kvalifikatsioon;
2) vahemalt iiheaastane tdokogemus ravimite hulgimiiiigi tegevusloaga ettevdttes, lildapteegis voi
veterinaarapteegis.

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

§ 8. Nouded apteegiteenuse tegevusloaga ettevottes tootava padeva isiku kvalifikatsioonile

(1) Uldapteegis ja haiglaapteegis saab pideva isikuna tédtada isik, kellel on jirgmine kvalifikatsioon:

1) iilikoolis omandatud akadeemiline kraad proviisori erialal voi vastav vélisriigi kvalifikatsioon;

2) vahemalt kolmeaastane tookogemus apteegiteenuse osutajana iild- voi haiglaapteegis viimase viie aasta
jooksul.

[RTL 2005, 105, 1604- joust. 21.10.2005]
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(2) Veterinaarapteegis saab padeva isikuna tootada isik, kellel on jargmine kvalifikatsioon:

1) tilikoolis omandatud akadeemiline kraad proviisori voi loomaarsti erialal voi vastav vélisriigi kvalifikatsioon;
2) vahemalt iiheaastane to6kogemus apteegiteenuse osutajana v3i veterinaararstina viimase viie aasta jooksul.
[RTL 2005, 105, 1604- joust. 21.10.2005]

§ 8!. Nouded haiglaerandi loa omaja pideva isiku kvalifikatsioonile

(1) Haiglaerandi loa omaja padeva isikuna saab todtada isik, kellel on jargmine kvalifikatsioon:

1) iilikoolis omandatud akadeemiline kraad arstiteaduse, geenitehnoloogia, bioloogia vdi muul sobival erialal
voi vastav vilisriigi kvalifikatsioon;

2) viahemalt kaheaastane tdokogemus viimase viie aasta jooksul uudsete ravimite tootmise tegevusloaga
ettevottes, bioloogiliste ravimite tootmise tegevusloaga ettevottes, haiglaerandi loaga ettevottes voi rakkude ja
kudede kiitlemise ettevottes kvaliteedi tagamise valdkonnas.

(2) Kui tegutsemiskohas méadratud padeval isikul 15ike 1 punktis 2 sitestatud tookogemus puudub, peab tal
olema sobiv ettevalmistus ja kogemus ravimite valmistamiseks.
[RT I, 21.01.2022, 2- joust. 24.01.2022]

§ 9. Rakendussiitted

(1) Kéesolevas médruses padeva isiku kvalifikatsioonile kehtestatud ndudeid ei kohaldata isiku suhtes, kes
»Ravimiseaduse” joustumisel todtas sama apteegi juhatajana jaemiliiigi tegevusloaga ettevottes, tiitis padeva
isiku iilesandeid ja tdotas kvaliteedi eest vastutava isikuna ravimite hulgimiitigi tegevusloaga ettevottes voi
kvalifitseeritud isikuna ravimite tootmise tegevusloaga ettevottes. Nimetatud isik voib jatkata vastava tegevusala
padeva isikuna tootamist, tingimusel, et tootmise péddeva isiku korral on tdidetud ,,Ravimiseaduse” § 53 1dikes 3
kehtestatud ndue.

[RTL 2005, 105, 1604- joust. 21.10.2005]

(2) «Ravimiseaduse» joustumisel ravimite tootmise tegevusloaga ettevottes maédratud ravimite hulgimiiiigi eest
vastutava padeva isiku tookogemus vdib olla omandatud samas tootmisettevottes.

(3) Kui ravimite hulgimiiiigiettevdte taotleb ravimite tootmise tegevusluba ravimite margistuse voi pakendi
muutmiseks, v3ib tootmise tegevusloa taotlemisel kuni 2005. a 1. juulini taotleda tootmise padevaks isikuks
isiku, kelle tookogemus on saadud ravimite hulgimiiligi tegevusloaga ettevottes, vastutades ravimite mérgistuse

voi pakendi muutmise eest.

"Euroopa Parlamendi ja EL Ndukogu direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite iihenduse
eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67-128);

EL Noukogu direktiiv 2002/98/EU mlllega kehtestatakse inimvere ja verekomponentide kogumise, uurimise,
tootlemise, siilitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded ning muudetakse direktiivi 2001/83/EU (EUT L
033, 08/02/2003 1k 0030-0040).

[RT I, 29.10.2022, 2-jdust. 01.11.2022]
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