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Homoopaatiliste preparaatide
miiugiloa taotlemise tingimused ja kord

Vastu voetud 29.03.2005 nr 52

Maérus kehtestatakse «Ravimiseaduse» (RT I 2005, 2, 4) § 15 16ike 5 punkti 3 alusel.
§ 1. Reguleerimisala

(1) Kéesolev méarus kehtestab homdoopaatilistele preparaatidele miitigiloa taotlemise tingimused ja korra,
sealhulgas nduded homdoopaatilise preparaadi miitigiloa taotlemisel esitatavale dokumentatsioonile,
pakendimaérgistusele ja pakendi infolehele.

(2) Kéesolevas midruses sitestatut ei kohaldata apteegis ekstemporaalselt valmistatavatele homdopaatilistele
preparaatidele.

§ 2. Moisted

(1) Homoopaatiline preparaat on valmistatud Euroopa farmakop6as voi Euroopa Majanduspiirkonna liitkmesriigi
farmakopdas toodud keemilisest vi mineraalainest, taimse v0i loomse paritoluga materjalist vastavalt
homdopaatilise preparaadi tootmise eeskirjale ja erineb ravimist toimeaine voi -ainete viga suure lahjenduse
poolest.

(2) Tooraine on taimse v3i loomse péritoluga materjal ja keemiline vi mineraalaine homdopaatilise ldhteaine
valmistamiseks.

(3) Homoopaatiline ldhteaine on taimse voi loomse péritoluga materjalist valmistatud ldhte- ehk ematinktuur
voi gliitseroolitdommis, keemilise vOi mineraalaine puhul tahke voi vedel aine, mis saadakse taimse voi

loomse materjali ekstraheerimisel lahustiga ning mida kasutatakse homoopaatilise preparaadi tootmiseks.
Homdopaatiline ldhteaine voib olla valmistatud taimede mahladest, kuhu vajadusel lisatakse lahustit. Samuti
voivad homdopaatiliseks ldhteaineks olla pulbriliste ainete lahused, mida kasutatakse algkontsentratsioonis voi
lahjendustena homoopaatiliste preparaatide valmistamiseks. Ematinktuuri téhis on «TM» voi @.

(4) Gliitseroolitommis saadakse taimse v6i loomse materjali ekstraheerimisel gliitserooliga vai gliitserooli ja
alkoholi seguga voi naatriumkloriidi lahusega sobivas vahekorras.

(5) Potentsid on homdopaatilise ldhteaine v3i ematinktuuri {iksteisele jargnevad trituratsioonid vai lahjendused,
nende jarjekorranumbrit viljendatakse numbriga ning nad jagunevad:

1) detsimaal- ehk kiimnendiklahjendused, mis saadakse: 1 osa léhteaine vi ematinktuuri segamisel 9 osa
vedeliku voi pulbrilise ainega ning tdhistatakse tdhtedega «D» v6i «DH» voi «X»;

2) tsendetsimaal- ehk sajandiklahjendused, mis saadakse 1 osa ldhteaine voi ematinktuuri segamisel 99 osa
vedeliku voi pulbrilise ainega ning tdhistatakse tdhtedega «C» voi «CHy».

§ 3. Homoopaatiliste preparaatide miiiigiloa taotlemine

(1) Homoopaatilisele preparaadile miiiigiloa taotlemine kdesolevas médruses sétestatud tingimustel ja korras on
voimalik jérgmistel tingimustel:

1) preparaadi manustamisviis on suukaudne voi vélispidine,

2) preparaati puudutavas informatsioonis (pakendi infoleht, pakend) puuduvad spetsiifilised kliinilised
niidustused ning preparaadi nimes ei viidata haigusseisundile ja

3) preparaadi lahjendus on piisav, et tagada ohutust.

(2) Preparaadi lahjendus loetakse ohutuse tagamiseks piisavaks, kui see ei sisalda rohkem kui 1/10 000 osa
ematinktuurist voi rohkem kui 1/100 véiksemaist annusest, mida kasutatakse allopaatias.

(3) Homoopaatilise preparaadi miiiigiloa taotlemiseks tuleb Ravimiametile esitada:
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1) lisas 1 vdi 2 toodud vormis taotlus koos tdiendava dokumentatsiooniga;

2) andmed riigildivu tasumise kohta (iga taotluse kohta konto number, millelt makse teostati, maksja nimi ja
makse kuupéev, summa, ravimpreparaadi nimi, ravimvorm, tugevus ning esitatud taotluse liik) voi riigildivu
tasumist toendav dokument;

3) viis homdopaatilise preparaadi ndidist voi taotleja avalduse pdhjal ja Ravimiameti ndusolekul vihem kui viis
ndidist;

4) tootmis- ja miiiigiload teistes riikides.

(4) Homoopaatilise preparaadi suukaudsel voi vélispidisel manustamisel ja lahjenduse korral, mis on piisav
ohutuse tagamiseks, peab miiiigiloa taotlemiseks esitatud dokumentatsioon vastama kdesoleva mééruse §-s 4
esitatud nouetele.

(5) Viiksemate kui 1dikes 2 toodud lahjenduste korral tuleb Ravimiametile vajadusel esitada andmeid
homdopaatilise preparaadi ohutuse kohta.

(6) Kui homdopaatilisele preparaadile taotletakse ndidustust, tegemist on muude manustamisviisidega kui
suukaudne ja vilispidine ning pdllumajandusloomadele mdeldud homdopaatilise veterinaarpreparaadi puhul
laienevad homdopaatilisele preparaadile miiiigiloa taotlemisel ravimitele sitestatud nduded efektiivsuse ja
ohutuse osas.

§ 4. Nouded homoopaatilise preparaadi miiiigiloa taotlusele ja tiiendavale dokumentatsioonile

(1) Homoopaatilisele preparaadile miiiigiloa taotlemisel ndutav dokumentatsioon peab olema eesti voi inglise
keeles. Ravimiamet voib lubada miiligiloa taotleja taotlusel dokumentatsiooni esitamist ka teistes keeltes.
Pakendi infoleht ning pakendi kavand peavad olema eestikeelsed (tolge originaalkeelest) ning esitatud lisaks
paberkoopiale ka elektroonilisel kujul.

(2) Inimtervishoius kasutatavate homdopaatiliste preparaatide miiiigiloa taotlust tdiendavas dokumentatsioonis
esitatavad andmed peavad vastama Euroopa Parlamendi ja Noukogu direktiivi 2001/ 83/EU inimtervishoius
kasutatavate ravimite thenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67-128), muudetud Euroopa
Komisjoni direktiiviga 2003/63/EU (EUT L 159, 27.06.2003, 1k 46-94), lisa 1 nduetele ning olema rithmitatud
jargmiselt:

1) Moodul 1: Administratiivsed andmed;

2) Moodul 2: Kokkuvotted ja iilevaated,

3) Moodul 3: Keemiline, farmatseutiline ja bioloogiline teave;

4) Moodul 4: Mittekliinilised andmed.

(3) Homoopaatiliste veterinaarpreparaatide miitigiloa taotlust tiiendavas dokumentatsioonis esitatavad andmed
peavad vastama Euroopa Parlamendi ja Noukogu direktiivi 2001/82/EU veterinaarravimeid kisitlevate {ihenduse
eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 1-6) lisa 1 nduetele ning peavad olema rithmitatud jargmiselt:

1) I osa;

2) II osa;

3) IIT osa.

(4) Mooduli 1 voi I osa koosseisus esitatava homoopaatilise preparaadi pakendi kavandile peavad olema
margitud jargmised andmed:

1) homoopaatilise preparaadi nimetus;

2) toimeaine(te) loetelu ladina keeles, kvantitatiivne sisaldus, millele jargneb lahjendusaste;

3) homoopaatilise preparaadi vorm eesti keeles, annustatud preparaadi korral mérgitakse pakendis sisalduvate
ithikute arv (tabletid, kapslid jne), vedelikul (lahus, suspensioon) mérgitakse vedeliku kogumabht;

4) mirge «homdopaatiline preparaat» vi «homdopaatiline veterinaarpreparaat»;

5) homoopaatilisel veterinaarpreparaadil loomaliik;

6) manustamisviis;

7) kasutamisjuhend: 66paevane annus, vajadusel manustamistee (vélispidistel preparaatidel tuleb mérkida, kas
voib manustada limaskestadele, manustamise juhend), manustamissagedus;

8) erihoiatus selle kohta, et preparaati tuleb hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas;

9) teised erihoiatused (vajadusel);

10) viimane kolblikkusaeg (kuu ja aasta kujul kk/aaaa);

11) vajadusel eritingimused séilitamise kohta;

12) miiiigiloa hoidja nimi ja aadress;

13) partii number.

(5) Loike 4 punktis 2 nimetatud lahjendusaste margitakse jargmiselt:

1) 1 osa pdhisubstantsi ja 9 osa lahustit, tdhistatakse «D» vdi «DH» v&i «X» — detsimaal- ehk
kiimnendiklahjendus,

2) 1 osa pohisubstantsi ja 99 osa lahustit, tdhistatakse «C» vdi «CH» — tsendetsimaal- ehk sajandiklahjendus.

(6) Vilispakendil olev informatsioon peab olema eesti keeles, kergesti loetav ja arusaadav. Vilispakendil voib
sama informatsioon olla lisaks mdnes teises keeles.

(7) Homoopaatilise preparaadi sisepakend peab vélispakendi olemasolul sisaldama jérgmist teavet:
1) homdopaatilise preparaadi nimetus;

Leht2/7 Homoopaatiliste preparaatide mutigiloa taotlemise tingimused ja kord



2) mirge «homoopaatiline preparaat» voi «homdopaatiline veterinaarpreparaat;
3) homoopaatilisel veterinaarpreparaadil loomaliik;

4) viimane kolblikkusaeg (kuu ja aasta kujul kk/aaaa);

5) miiiigiloa hoidja nimi ja aadress;

6) partii number.

(8) Mooduli 1 voi I osa koosseisus olev pakendi infoleht peab olema eesti keeles ja kergesti loetav. Sama teave
voib olla lisaks mdnes teises keeles voi keeltes, kuid edastatav teave peab olema sama.

(9) Pakendi infoleht peab sisaldama jargmist teavet:

1) homoopaatilise preparaadi nimetus;

2) toimeaine(te) loetelu ladina vdi eesti keeles, kvantitatiivne sisaldus, millele jargneb lahjendusaste, mis
margitakse 10ikes 5 ettendhtud viisil;

3) abiainete loetelu;

4) ravimvorm, annustatud homd&opaatilise preparaadi korral mérgitakse pakendis sisalduvate tihikute arv
(tabletid, kapslid, jne), vedelikul (lahus, suspensioon) mérgitakse vedeliku kogumaht;

5) mérge «homdopaatiline preparaaty voi «homoopaatiline veterinaarpreparaaty;

6) homoopaatilisel veterinaarpreparaadil loomaliik;

7) miiiigiloa hoidja nimi;

8) tootja;

9) vajadusel erihoiatused ja homdopaatilises preparaadis sisalduvate abiainete loetelu, mis véivad mdjustada
preparaadi toimet ja ohutust;

10) homdopaatilise preparaadi kasutamisjuhend: 66pdevane annus, manustamisviis, vajadusel manustamistee
(vélispidistel preparaatidel mérkida, kas voib manustada limaskestadele, manustamise juhend),
manustamissagedus;

11) kolblikkusaega ja sdilitamist puudutav informatsioon;

12) hoiatus «Parast kdlblikkusaja 16ppu mitte kasutaday;

13) vajadusel sdilitamise eritingimused;

14) vajadusel riknemise visuaalsed tunnused;

15) kuupéev, millal pakendi infoleht kaasajastati.

(10) Pakendi infoleht ei ole ndutav, kui 1dikes 9 nimetatud teave on homdopaatilise preparaadi sise- voi
valispakendil.

(11) Kvaliteedi kohta esitatavad andmed peavad vastama direktiivi 2001/83/EU lisas 1 toodud moodul 3 v&i
direktiivi 2001/82/EU lisas 1 toodud II osa nduetele jargmiste eranditega:

1) dokumentatsioonis kirjeldatud homdopaatiliste ainete ladinakeelne nimetus peab vastama Euroopa
farmakopda, selle puudumisel liikmesriigi farmakopda ladinakeelse pealkirjaga jaotisele ning vajadusel
esitatakse kasutatavad tavapérased nimetused;

2) taotlusega kaasaolevatele ldhteaineid (s.o koiki 16pp-produkti valmistamiseks kuni 16pplahjenduse saamiseni
kasutatud aineid, kaasa arvatud toormaterjalid ja vahesaadused) kisitlevatele dokumentidele ja andmetele
lisatakse tdiendavad andmed homdopaatilise lahteaine kohta;

3) kui ravim sisaldab toksilisi koostisaineid ja 10pp-produkti koostisse kuuluvas 1dpplahjenduses ei saa kvaliteeti
kontrollida vdikese kontsentratsiooni tottu, tuleb kirjeldada toimeainetes sisalduse méaaramist ldhteaines;

4) taielikult peab kirjeldama iga tootmisprotsessi jarku alates ldhtematerjalidest kuni 1dpp-produkti koostisse
kuuluva 16pplahjenduseni;

5) kui tegemist on lahjendamisega, tuleb lahjendusetapid kirjeldada vastavalt Euroopa farmakopda vastavas
monograafias sdtestatud homoopaatilistele tootmismeetoditele ja nende puudumisel mdne litkmesriigi
farmakopda vastavale monograafiale;

6) taotleja peab pdhjendama 16pp-produkti kvaliteedikontrolli suhtes tehtavaid erandeid,

7) esitada tuleb toksiliste koostisosade kvalitatiivse ja kvantitatiivse médramise tulemused ja meetodid ning kui
taotleja pdhjendab, et toksilisi aineid pole voimalik 10pp-produktis méaérata suure lahjendusastme tSttu, voib
kvaliteeti (toksiliste ainete puudumist) tdendada tootmis- ja lahjendamisprotsessi tdieliku valideerimisega;

8) esitada tuleb 16pp-produkti stabiilsusandmed ning kui toimeainet ei ole lahjendusastme tottu voimalik
samastada ja kvantitatiivselt méérata, v3ib aluseks votta ravimvormi iildised stabiilsusandmed.

(12) Mittekliinilisele dokumentatsioonile kehtivad direktiivi 2001/83/EU lisas 1 toodud moodul 4 ndudeid.
Mooduli 4 kohaselt ndutava mis tahes teabe puudumist tuleb pohjendada ning selgitada, kas preparaadi ohutust
saab pidada piisavaks vaatamata uuringute puudumisele.

§ 5. Homoopaatiliste preparaatide miiiigiloa taotlemise kord

Homoopaatiliste preparaatide miiligiloa taotlemisele kohaldatakse «Ravimiseaduse» § 65 16ike 9 punkti 3 alusel
kehtestatud méadruses sitestatut.

* Euroopa Parlamendi ja EL Noukogu direktiiv 2001/82/EU veterinaarravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta
(EUT L 311, 28.11.2001, 1k 1-6); Euroopa Parlamendi ja EL Néukogu direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate
ravimite iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67-128); Euroopa Komisjoni direktiiv 2003/63/EU, millega
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muudetakse Euroopa Parlamendi ja EL Noukogu direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite {ihenduse
eeskirjade kohta (EUT L 159, 27.06.2003, 1k 46-94).

Minister Marko POMERANTS

Sotsiaalala asekantsler
kantsleri iilesannetes Riho RAHUOJA

Sotsiaalministri 39. mértsi 2005. a mééruse nr 52
«Homdopaatiliste preparaatide miitigiloa taotlemise
tingimused ja kord»

lisa 1

HOMOOPAATILISE PREPARAADI MUUGILOA TAOTLUS

Kuupiev* [Nr
1. Homdopaatilise preparaadi taotletav nimetus
1.1. Homoopaatilise preparaadi kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis

Nimi Kogus Uhik Referentsstandardid

— toimeained:

1.

2.

3.jne
— abiained:

1.

2.

3. jne
2. Homdopaatilise preparaadi vorm
2.1. Manustamisviis
2.2. Pakend

2.3. Pakendi suurus
2.4. Kolblikkusaeg

2.5. Kolblikkusaeg (pérast pakendi esmast avamist)
2.6. Siilitamistingimused

eritingimused:

3. Miiiigiloa taotleja
Nimi:

Aadress:

Riik:

Telefon: Faks: e-post:

3.1. Miitigiloa taotleja volitatud esindaja
Nimi:
Aadress:
Riik:
Telefon: Faks: e-post:

3.2. Toorainete tootjad ja tootjate asukoht
Nimi:
Aadress:
Riik:
Telefon: Faks: e-post:
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3.3. Lahteainete tootjad ja tootjate asukoht

Nimi:

Aadress:

Riik:

Telefon: Faks:

e-post:

3.4. Lopp-produkti tootjad

Nimi:

Aadress:

Riik:

Telefon: Faks:

e-post:

4. Miitigiloa saamise kuupiev taotleja asukohamaal

5. Miitigiload teistes riikides

Miiiigiluba on viljastatud:

Riik:

Miiiigiloa viljastamise kuupéev:

Miitigiloa number:

Preparaadi nimetus:

Taotlus on ldbivaatamisel:

Riik:

Taotluse esitamise kuupéev:

Taotluse number:

Tagasi liikatud:

Riik:

Tagasiliikkamise kuupéev:

Taotluse number:

Tagasi voetud
(taotleja poolt enne miiiigiloa véljastamist)

Riik:

Tagasivotmise kuupéev:

Taotluse number:

TagasivOtmise pShjus:

Preparaadi nimetus:

Tagasi voetud
(taotleja poolt pérast miiligiloa véljastamist)

Riik:

Tagasivotmise kuupéev:

Taotluse number:

Tagasivotmise pohjus:

Preparaadi nimetus:

Miiiigiluba on peatatud/kehtetuks tunnistatud/tagasi
likatud
(pideva riigiasutuse poolt)

Riik:

Peatamise kuupiev:

Miitigiloa number:

Tagasiliikkamise kuupéev:

Preparaadi nimetus:

6. Tootja volitatud esindaja Eestis

Olen tutvunud homdopaatiliste preparaatide miiiigiloa taotlemise tingimuste ja korraga Eesti Vabariigis.

Garanteerin homdopaatilise preparaadi kohta antud informatsiooni tdeparasuse ja tdielikkuse.

(Kuupiev) (Allkiri)

(Nimi)

Aadress:

Homoopaatiliste preparaatide mutigiloa taotlemise tingimused ja kord
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[Telefon: [Faks: e-post:

* Varjutatud alad tdidab Ravimiamet

Sotsiaalministri 29. mértsi 2005. a mééruse nr 52
«Homdopaatiliste preparaatide miitigiloa taotlemise
tingimused ja kord»

lisa 2

HOMOOPAATILISE VETERINAARPREPARAADI MUUGILOA TAOTLUS

Kuupidev* |Nr
1. Homoopaatilise veterinaarpreparaadi taotletav nimetus
1.1. Homoopaatilise veterinaarpreparaadi kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis

Nimi Kogus Uhik Referentsstandardid

— toimeained:

1.

2.

3.jne
— abiained:

1.

2.

3. jne
2. Homoopaatilise veterinaarpreparaadi vorm
2.1. Loomaliik
2.2. Manustamisviis
2.3. Pakend

2.4. Pakendi suurus

2.5. Kolblikkusaeg
2.6. Kolblikkusaeg (pérast pakendi esmast avamist)
2.7. Siilitamistingimused

eritingimused:

3. Miitigiloa taotleja
Nimi:

Aadress:

Riik:

Telefon: Faks: e-post:

3.1. Miitigiloa taotleja volitatud esindaja
Nimi:
Aadress:
Riik:
Telefon: Faks: e-post:

3.2. Toorainete tootjad ja tootjate asukoht
Nimi:
Aadress:
Riik:
Telefon: Faks: e-post:

3.3. Lahteainete tootjad ja tootjate asukoht
Nimi:
Aadress:
Riik:
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[Telefon:

[Faks:

e-post:

3.4. Lopp-produkti tootjad

Nimi:

Aadress:

Riik:

Telefon:

Faks:

e-post:

4. Miitigiloa saamise kuupiev taotleja asukohamaal

5. Miitigiload teistes riikides

Miiiigiluba on véljastatud:

Riik:

Miitigiloa véljastamise kuupéev:

Miiiigiloa number:

Preparaadi nimetus:

Taotlus on ldbivaatamisel:

Riik:

Taotluse esitamise kuupdev:

Taotluse number:

Tagasi liikatud:

Riik:

Tagasililkkamise kuupéev:

Taotluse number:

Tagasi voetud

(taotleja poolt enne miiiigiloa viljastamist)

Riik:

TagasivOtmise kuupéev:

Taotluse number:

TagasivGtmise pShjus:

Preparaadi nimetus:

Tagasi voetud

(taotleja poolt parast miiligiloa véljastamist)

Riik:

Tagasivotmise kuupéev:

Taotluse number:

TagasivGtmise pShjus:

Preparaadi nimetus:

likkatud
(padeva riigiasutuse poolt)

Miitigiluba on peatatud/kehtetuks tunnistatud/tagasi

Riik:

Peatamise kuupiev:

Miiiigiloa number:

Tagasililkkamise kuupéev:

Preparaadi nimetus:

6. Tootja volitatud esindaja Eestis

Olen tutvunud homdopaatiliste preparaatide miiiigiloa taotlemise tingimuste ja korraga Eesti Vabariigis.
Garanteerin homoopaatilise veterinaarpreparaadi kohta antud informatsiooni tdepédrasuse ja tédielikkuse.

(Kuupéev) (Allkiri) (Nimi)
Aadress:
Telefon: Faks: e-post:

* Varjutatud alad tdidab Ravimiamet
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