Vabariigi Valitsuse 17. veebruari 2011. a maarus nr 27
»Ravimite kaitlemise tegevuslubade registri pdhimaarus”
Lisa

(muudetud sdnastuses)

Ravimiameti tegevuslubade registris esitatavate andmete koosseis
1. Tegevusloa kohta kantakse registrisse jargmised andmed:

1.1. Tegevusloa taotleja esitatud majandustegevuse lildandmed vastavalt majandustegevuse
seadustiku iildosa seaduse §-le 19, ravimiseaduse §-le 46 ning rakkude, kudede ja elundite
kaitlemise ja siirdamise seaduse §-le 4°, kusjuures iga taotluse kohta lisatakse Ravimiametis
vastavalt vajadusele:
1.1.1. Taotluse number
1.1.2. Ravimiametisse sissetuleku kuupiev
1.1.3. Ravimiameti hinnang
1.1.4. Ravimiameti mérkus taotluse kohta
1.1.5. Vajalik ruumide iilevaatus voi uue ettevotte inspektsioon (marked)
1.1.6. Taotlus tagasi voetud (mérge)
1.1.7. Ravimiameti markus kiitleja kohta
Kiitleja veebiaadress
Tegutsemiskoha kood
. Asukoht linnas/maal
. POhiapteegi méarge
. Haruapteegi jarjekorranumber
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1.2.  Taotluse lisadokumendid vastavalt majandustegevuse seadustiku iildosa seaduse §-le
19, ravimiseaduse §-le 46 ning rakkude, kudede ja elundite kéitlemise ja siirdamise seaduse §-
le 4°, kusjuures iga dokumendi kohta lisatakse Ravimiametis vastavalt vajadusele:

1.2.1. Dokumendi nimetus

1.2.2. Esitamise kuupédev

1.2.3. Dokumendi kehtivusaeg

1.2.4. Esitamisviis

1.2.5. Markus lisadokumendi kohta

1.3.  Tegevusloa taotluse menetlemise kdigus tekkinud andmed vastavalt majandustegevuse
seadustiku iildosa seaduse §-le 53, millele lisanduvad vastavalt vajadusele:

1.3.1. Tegevuslubade koosoleku kuupdev

1.3.2. Tegevuslubade koosoleku protokolli number

1.3.3. Tegevuslubade koosolekul osalejad

1.3.4. Otsus tegevusloa taotluse kohta (otsus, kuupéev, allkirjastaja, otsuse number)

1.3.5. Ravimiameti mérkus tegevusloa ja tegutsemiskoha kohta

2. Tegevusloaga seotud isikute kohta kantakse registrisse jargmised andmed:

2.1.  Ees-ja perekonnanimi



2.2.  Isikukood

2.3.  Koyvalifikatsioon ja selle tipsustus

2.4.  Registreerimistdendi number

2.5.  Isiku telefon

2.6.  Isiku e-post

2.7.  Isiku seos tegevusloa voi tegutsemiskohaga
2.8.  Ravimiameti mérkus isiku kohta

3. Defektsete voi voltsitud ravimite jarelevalvetegevuste kohta kantakse registrisse
jargmised andmed:

3.1.  Andmed defektse voi voltsitud ravimi esialgse teate kohta:
3.1.1. Teate number

3.1.2. Teate lackumise info (kirja number, saatmisviis, kuupiev)
3.1.3. Teate liik ja alamliik

3.1.4. Teatatud probleemi kirjeldus

3.1.5. Teates mirgitud tegutsemiskoht

3.1.6. Teate edastamise info

3.1.7. Teataja andmed: nimi, e-post, telefon

3.1.8. Teataja liik (eraisik, kditleja, padev asutus)

3.1.9. Ravimiameti hinnang teatele ja hinnangu pdhjendus
3.1.10. Ravimiameti mirkus teate kohta

3.2.  Andmed probleemse ravimi/toote kohta:

3.2.1. Toote médratlus (ravim v3i muu toode) ja madratluse pdhjendus

3.2.2. Ravimi/toote nimi

3.2.3. Ravimi/toote kirjeldus

3.2.4. Ravimi liik (t66stuslik voi apteegis valmistatud) ja miiiigiloa olemasolu (miitigiloaga,
tsentraalse miitigiloaga)

3.2.5. Ravimirithm

3.2.6. Ravimvorm

3.2.7. Ravimi toimeained

3.2.8. Tootja vdi miiligiloa hoidja

3.2.9. Ravimi pakendi info

3.2.10. Ravimi legaalsus (kas on legaalne, illegaalne voi voltsing)

3.2.11. Ravimi partiinumber

3.2.12. Ravimi kittesaadavus Eestis (mérge, kas on Eestisse toodud)

3.2.13. Andmed probleemse ravimi sisseveo kohta (kontrollija, kontrollimise aeg, partii
number, sissevedajad)

3.3.  Andmed defektse voi voltsitud ravimi juhtumi uurimise kohta:
3.3.1. Juhtumi number ja registreerimise kuupiev

3.3.2. Juhtumi algataja (tegutsemiskoht) ja algatamise pdhjus

3.3.3. Juhtumiga seotud ravimi miiligiloa hoidja ja miiiigiloa number
3.3.4. Defekti kirjeldus ja ohtlikkus, mittevastavuse kirjeldus

3.3.5. Defekti pohjustaja

3.3.6. Juhtumi muudatused menetluse kdigus

3.3.7. Juhtum on edastatud teisele asutusele

3.3.8. Juhtumi jéreldus, otsus ja ldpetamise info



3.3.9. Mirge, et juhtumiga kaasneb menetlus (miiiigiloa, GMP-sertifikaadi, tegevusloa voi
vadrteomenetlus)

3.3.10. Juhtumi ohtlikkuse klass ja viljastamise piirangu andmed (piirangu liik, kuupéev,
number, tasand)

3.3.11. Sanktsioonid, jirelevalve ja médratud jérelevalvetegevuse aeg

3.3.12. Juhtumi tagajargede ohjamiseks mdeldud meetmed, tegevuskava ja tegevuskava
esitamise tdhtaeg

3.3.13. Juhtumist teavitamise andmed (keda teavitati, teavitamise kuupéev, teavituse sisu)
3.3.14. Ravimiameti mérkus juhtumi kohta

4. Ravimite kéaitlejate inspekteerimise kohta kantakse registrisse jargmised andmed:

4.1. Andmed ilma tegevusloata inspekteeritavate kohta:
4.1.1. Kaitleja liik

4.1.2. Kaitleja nimi

4.1.3. Kaiitleja registrikood

4.1.4. Kaéitleja aadress

4.1.5. Tegutsemiskoha nimi

4.1.6. Tegutsemiskoha aadress

4.2. Andmed inspektsiooni lébiviimise kohta:

4.2.1. Inspektsiooni liik, alamliik ja kuupdev

4.2.2. Inspektsiooni memo (planeerimisel), eesmirk

4.2.3. Kas inspektsioon oli ette teatatud

4.2.4. Inspektsiooni ldbiviija ja kohalolijad

4.2.5. Ravimiameti markus inspektsiooni kohta

4.2.6. Kas inspektsiooni kdigus voeti kaasa ravimeid (mérge)

4.2.7. Ravimi ndidise andmed (kogus, ndidise votmise kuupédev, mérkused)

4.2.8. Labori analiiiisi andmed (saatmise kuupdev, analiiiisi tulemus ja kuupiev, mérkused)
4.2.9. Kas oodatakse vastust inspektsiooniaktile

4.2.10. Ravimiameti markus inspektsiooniakti kohta

4.2.11. Inspektsiooni 1dpetamise info

4.2.12. GMP ehk heade tootmistavade sertifikaadi andmed (otsuse kuupéev, sertifikaadi
viljastamise kuupiev, sertifikaadi number, mitteviljastamise pohjendus)

4.2.13. GDP ehk heade hulgimiiiigitavade sertifikaadi andmed (otsuse kuupiev, sertifikaadi
viljastamise kuupiev, sertifikaadi number, mitteviljastamise pohjendus)

4.2.14. Ravimiameti markus tegutsemiskoha kohta

4.2.15. Edasine jarelevalve (jarelkontrolli vajadus ja selle pohjendus, jarelkontrolli aeg,
jérelkontrolli vajaduse tekkimise alus (ettekirjutus, vaértegu)

4.3. Andmed ettekirjutuse kohta:

4.3.1. Ettekirjutuse diguslik alus

4.3.2. Ettekirjutuses ndidatud rikkumised

4.3.3. Ettekirjutuse tditmise tihtaeg

4.3.4. Ettekirjutuse vaidlustamise tdhtaeg

4.3.5. Ettekirjutuse saajad

4.3.6. Ravimiameti mérkused ettekirjutuse kohta

4.4. Andmed vairteo kohta:



4.4.1. Viirteomenetluse dokumendid (dokumendi nimi, esitamisviis, esitamise kuupéev,
markused)

4.4.2. Vaiarteo andmed (vadrteomenetluse alune isik, vddrteo number, véirteo koosseis,
vaarteo kvalifikatsioon, vaarteo liik, menetluse liik, vdirteo edastamine teisele asutusele,
véarteoprotokolli ja selle kéttesaamise kuupéev, otsuse ja selle kittesaamise kuupédev)
4.4.3. Ravimiameti mérkus vaiarteo menetluse kohta

5. Apteekide kvartaalsete aruannete kohta kantakse registrisse jargmised andmed:

5.1. Apteekide poolt kvartaalselt esitatavad andmed vastavalt sotsiaalministri 17. veebruari
2005. a médrusele nr 24 ,, Apteegiteenuse osutamise tingimused ja kord* §-le 27, kusjuures
igale aruandele lisatakse vastavalt vajadusele Ravimiametis:

5.1.1. Aruande periood, liik ja esitaja tegutsemiskoha kood

5.1.2. Esitaja mérkused

5.1.3. Laekumise kuupdev

5.1.4. Ravimiameti mérkus aruande kohta

6. Dokumentide ja kirjavahetuse kohta kantakse registrisse jargmised andmed:

6.1. Registris koostatavad dokumendid:
6.1.1. Meeldetuletus

6.1.2. Ettekirjutus

6.1.3. Inspektsiooniakt

6.1.4. Tegevusluba

6.1.5. Tegevusloa otsus

6.1.6. Tegevuslubade koosoleku protokoll
6.1.7. GDP sertifikaat

6.1.8. Kiri tegevusloa taotlejale voi kéitlejale

6.2. Dokumentide metaandmed:

6.2.1. Dokumendi liik ja alamliik

6.2.2. Dokumendi nimetus

6.2.3. Allkirjastatud

6.2.4. Dokumendi number ja kuupéev

6.2.5. Dokumendi koostaja ja koostamise koht

6.2.6. Saatmisviis voi Ravimiametile esitatud dokumendi puhul esitamisviis
6.2.7. Dokumendi saatja ja saatmise kuupiev

6.2.8. Dokumendi kehtivusaeg Ravimiametile esitatud dokumendi puhul
6.2.9. Vaidlustatud, vaide esitamise kuupéev ja vaide dokument

6.2.10. Ravimiameti mérkus dokumendi kohta

6.3. Koigi muude kontaktivottude andmed:

6.3.1. Saatja/ saaja nimi (seos kditleja, tegevusloa vdi tegutsemiskohaga), e-post, kirja
number ja kuupéev

6.3.2. Kontaktivotu liik ja saatmisviis

6.3.3. Kontaktivotu pealkiri ja kokkuvote ja sisu

6.3.4. Vastamisvajadus, vastamise tdhtaeg ja vastuse kuupdev

6.3.5. Ravimiameti mérkus kontaktivotu kohta



