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	Kuupäev
	



	1. TEGEVUSALA

	Tegevusala seadusest tulenev nimetus
	Ravimite tootmine

	Tegevusala EMTAK kohane nimetus
	Ravimite jm farmaatsiatoodete tootmine

	Tegevusala EMTAK kohane kood
	21201

	2. TAOTLEJA

	Nimi
	
	Registrikood
	

	Aadress
	
	Telefon
	

	E-post
	
	Faks
	

	Taotleja esindaja

	Nimi
	

	E-post
	
	Telefon
	

	3. TEGUTSEMISKOHT

	Nimi
	

	Aadress
	
	Telefon
	

	E-post
	
	Faks
	

	Ööpäevaringne tel, kontaktisik
	


	4. TEGEVUSLOA TAOTLEMISE PÕHJUS

	Esmakordne
	
	
	Muutmine
	
	

	Selgitused:

	5.  TEGEVUSLOA SOOVITUD KEHTIVUSAEG

	Algus
	
	Lõpp
	

	6. TEGEVUSLOAD (kui on olemas)

	Kehtiva tootmise tegevusloa nr
	
	Hulgimüügi tegevusloa nr
	



	7. TEGEVUSED  

	Narkootiliste ja psühhotroopsete ainete käitlemine

	
	I ja II nimekiri
	
	III nimekiri
	
	IV nimekiri

	Tegevused ravimitega
Täpsustage allpool toimingud erinevate ravimirühmadega. Vajadusel lisage taotlusele eraldi selgitused või dubleerige ridu, et näidata täpsemalt ravimvorme või ravimirühmi või toiminguid.
Nimetage sensibiliseerivad ja ohtlikud ained, mida käideldakse lahtiselt.
* Tärniga tähistatud rühmade jaoks on allpool üksikasjalikumad alaosad. Alajaotused tulenevad Euroopa Liidu tasandil kehtestatud formaatidest.

	1) RAVIMID  

	Inimtervishoiu ravimid *
	Veterinaarravimid *

	
	Tootmistoimingud 1. osa
	
	Tootmistoimingud 1. osa

	
	Imporditoimingud 2. osa
	
	Imporditoimingud 2. osa

	2) KLIINILISE UURINGU RAVIMID *

	
	Tootmistoimingud 1. osa
	

	
	Imporditoimingud 2. osa
	

	3) TOIMEAINED

	
	Inimtervishoiu ravimite tootmiseks *
	
	Veterinaarravimite tootmiseks

	
	Tootmistoimingud 1. osa
	

	
	Impordi- ja turustamistoimingud 2. osa
	

	
	4) VEREKOMPONENDID
	

	
	5) DROOGID
	

	
	6) SISSEVEDU
	



	7.     1)  TEGEVUSED - TÄPSEMALT RAVIMITE KOHTA  

	
	Ravimid. 1. osa Tootmistoimingud

	
	1.1
	Steriilsed

	
	tootmisprotsess – aseptiline

	
	. 

	
	suuremahulised vedelad

	
	
	
	lüofiliseeritud 

	
	
	
	pooltahked 

	
	
	
	väikesemahulised vedelad

	
	
	
	tahked ja implantaadid

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	tootmisprotsess – lõppsteriliseerimisega 

	
	
	
	suuremahulised vedelad

	
	
	
	pooltahked

	
	
	
	väikesemahulised vedelad

	
	
	
	tahked ja implantaadid

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	
	partiide vabastamine/sertifitseerimine

	
	1.2
	Mittesteriilsed

	
	
	
	kapslid, kõvad

	
	
	
	kapslid, pehmed

	
	
	
	närimiskummid

	
	
	
	immutatud maatriksid

	
	
	
	vedelad, välispidised

	
	
	
	vedelad, seespidised

	
	
	
	meditsiinilised gaasid

	
	
	
	teised tahked ravimvormid

	
	
	
	rõhu all ravimvormid

	
	
	
	radionukliidgeneraatorid

	
	
	
	pooltahked

	
	
	
	suposiidid

	
	
	
	tabletid

	
	
	
	transdermaalsed plaastrid

	
	
	
	intraruminaalsed ravivahendid

	
	
	
	veterinaarias kasutatavad eelsegud

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	
	partiide vabastamine/sertifitseerimine

	
	1.3
	Bioloogilised

	
	bioloogilised – tootmine

	
	
	
	verepreparaadid

	
	
	
	immunoloogilised

	
	
	
	rakuravimid

	
	
	
	geeniravimid

	
	
	
	biotehnoloogilised

	
	
	
	inim- või loompäritolu koest või rakkudest eraldatud

	
	
	
	koetehnoloogilised

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	bioloogilised – partiide vabastamine

	
	
	
	verepreparaadid

	
	
	
	immunoloogilised

	
	
	
	rakuravimid

	
	
	
	geeniravimid

	
	
	
	biotehnoloogilised

	
	
	
	inim- või loompäritolu koest või rakkudest eraldatud

	
	
	
	koetehnoloogilised

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	1.4
	Teised ravimirühmad, teised tootmistoimingud

	

	tootmine

	
	
	
	taimsed 

	
	
	
	homöopaatilised

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	steriliseerimine – toimeained, abiained, valmisravimid

	
	
	
	filtreerimisega

	
	
	
	kuuma õhuga

	
	
	
	auruga

	
	
	
	keemiliselt

	
	
	
	gammakiirgusega

	
	
	
	elektronkiirgusega

	
	
	teised (täpsustage)

	
	1.5
	Pakendamine

	
	esmane pakendamine

	
	
	
	kapslid, kõvad

	
	
	
	kapslid, pehmed

	
	
	
	närimiskummid

	
	
	
	immutatud maatriksid

	
	
	
	vedelad, välispidised

	
	
	
	vedelad, seespidised

	
	
	
	meditsiinilised gaasid

	
	
	
	teised tahked ravimvormid

	
	
	
	rõhu all ravimvormid

	
	
	
	radionukliidgeneraatorid

	
	
	
	pooltahked

	
	
	
	suposiidid

	
	
	
	tabletid

	
	
	
	transdermaalsed plaastrid

	
	
	
	intraruminaalsed ravivahendid

	
	
	
	veterinaarias kasutatavad eelsegud

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	
	teisene pakendamine

	
	1.6
	Kvaliteedikontrolli testid

	
	
	
	mikrobioloogilised – steriilsus

	
	
	
	mikrobioloogilised – mittesteriilsetele ravimitele

	
	
	
	keemilised-füüsikalised

	
	
	
	bioloogilised

	
	Täpsustused ja selgitused:



	
	Ravimid. 2. Osa. Import Euroopa Majanduspiirkonna välistest riikidest

	
	2.1
	Kvaliteedikontrolli testid impordil

	
	
	
	mikrobioloogilised – steriilsus

	
	
	
	mikrobioloogilised – mittesteriilsetele ravimitele

	
	
	
	keemilised-füüsikalised

	
	
	
	bioloogilised

	
	2.2
	Partiide vabastamine/sertifitseerimine impordil

	
	Steriilsed

	
	
	
	aseptiliselt toodetud

	
	
	
	lõppsteriliseerimisega toodetud

	
	
	Mittesteriilsed

	
	Bioloogilised

	
	)
	
	verepreparaadid

	
	
	
	immunoloogilised

	
	
	
	rakuravimid

	
	
	
	geeniravimid

	
	
	
	biotehnoloogilised

	
	
	
	inim- või loompäritolu koest või rakkudest eraldatud

	
	
	
	koetehnoloogilised

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	2.3
	Teised imporditoimingud

	
	
	
	füüsilise impordi koht

	
	
	
	vahetoodete import, edasiseks töötlemiseks

	
	
	
	bioloogiline toimeaine

	
	
	
	teised

	
	Täpsustused ja selgitused:





	7.     2)  TEGEVUSED - TÄPSEMALT UURINGURAVIMITE KOHTA  

	
	Uuringuravimid. 1. osa Tootmistoimingud

	
	1.1
	Steriilsed

	
	tootmisprotsess – aseptiline

	
	. 

	
	suuremahulised vedelad

	
	
	
	lüofiliseeritud 

	
	
	
	pooltahked 

	
	
	
	väikesemahulised vedelad

	
	
	
	tahked ja implantaadid

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	tootmisprotsess – lõppsteriliseerimisega 

	
	
	
	suuremahulised vedelad

	
	
	
	pooltahked

	
	
	
	väikesemahulised vedelad

	
	
	
	tahked ja implantaadid

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	
	partiide vabastamine/sertifitseerimine

	
	1.2
	Mittesteriilsed

	
	
	
	kapslid, kõvad

	
	
	
	kapslid, pehmed

	
	
	
	närimiskummid

	
	
	
	immutatud maatriksid

	
	
	
	vedelad, välispidised

	
	
	
	vedelad, seespidised

	
	
	
	meditsiinilised gaasid

	
	
	
	teised tahked ravimvormid

	
	
	
	rõhu all ravimvormid

	
	
	
	radionukliidgeneraatorid

	
	
	
	pooltahked

	
	
	
	suposiidid

	
	
	
	tabletid

	
	
	
	transdermaalsed plaastrid

	
	
	
	intraruminaalsed ravivahendid

	
	
	
	veterinaarias kasutatavad eelsegud

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	
	partiide vabastamine/sertifitseerimine

	
	1.3
	Bioloogilised

	
	bioloogilised – tootmine

	
	
	
	verepreparaadid

	
	
	
	immunoloogilised

	
	
	
	rakuravimid

	
	
	
	geeniravimid

	
	
	
	biotehnoloogilised

	
	
	
	inim- või loompäritolu koest või rakkudest eraldatud

	
	
	
	koetehnoloogilised

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	bioloogilised – partiide vabastamine

	
	
	
	verepreparaadid

	
	
	
	immunoloogilised

	
	
	
	rakuravimid

	
	
	
	geeniravimid

	
	
	
	biotehnoloogilised

	
	
	
	inim- või loompäritolu koest või rakkudest eraldatud

	
	
	
	koetehnoloogilised

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	1.4
	Teised ravimirühmad, teised tootmistoimingud

	

	tootmine

	
	
	
	taimsed 

	
	
	
	homöopaatilised

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	steriliseerimine – toimeained, abiained, valmisravimid

	
	
	
	filtreerimisega

	
	
	
	kuuma õhuga

	
	
	
	auruga

	
	
	
	keemiliselt

	
	
	
	gammakiirgusega

	
	
	
	elektronkiirgusega

	
	
	teised (täpsustage)

	
	1.5
	Pakendamine

	
	esmane pakendamine

	
	
	
	kapslid, kõvad

	
	
	
	kapslid, pehmed

	
	
	
	närimiskummid

	
	
	
	immutatud maatriksid

	
	
	
	vedelad, välispidised

	
	
	
	vedelad, seespidised

	
	
	
	meditsiinilised gaasid

	
	
	
	teised tahked ravimvormid

	
	
	
	rõhu all ravimvormid

	
	
	
	radionukliidgeneraatorid

	
	
	
	pooltahked

	
	
	
	suposiidid

	
	
	
	tabletid

	
	
	
	transdermaalsed plaastrid

	
	
	
	intraruminaalsed ravivahendid

	
	
	
	veterinaarias kasutatavad eelsegud

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	
	teisene pakendamine

	
	1.6
	Kvaliteedikontrolli testid

	
	
	
	mikrobioloogilised – steriilsus

	
	
	
	mikrobioloogilised – mittesteriilsetele ravimitele

	
	
	
	keemilised-füüsikalised

	
	
	
	bioloogilised

	
	Täpsustused ja selgitused:



	
	Uuringuravimid. 2. Osa. Import Euroopa Majanduspiirkonna välistest riikidest

	
	2.1
	Kvaliteedikontrolli testid impordil

	
	
	
	mikrobioloogilised – steriilsus

	
	
	
	mikrobioloogilised – mittesteriilsetele ravimitele

	
	
	
	keemilised-füüsikalised

	
	
	
	bioloogilised

	
	2.2
	Partiide vabastamine/sertifitseerimine impordil

	
	Steriilsed

	
	
	
	aseptiliselt toodetud

	
	
	
	lõppsteriliseerimisega toodetud

	
	
	Mittesteriilsed

	
	Bioloogilised

	
	)
	
	verepreparaadid

	
	
	
	immunoloogiline

	
	
	
	rakuravimid

	
	
	
	geeniravimid

	
	
	
	biotehnoloogiline

	
	
	
	inim- või loompäritolu koest või rakkudest eraldatud

	
	
	
	koetehnoloogiline

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	2.3
	Teised imporditoimingud

	
	
	
	füüsilise impordi koht

	
	
	
	vahetoodete import, edasiseks töötlemiseks

	
	
	
	bioloogiline toimeaine

	
	
	
	teised

	
	Täpsustused ja selgitused:



	7.      3)  TEGEVUSED - TÄPSEMALT INIMTERVISHOIU RAVIMITE TOOTMISEKS MÕELDUD TOIMEAINETE KOHTA  

	
	Toimeained. 1. osa Tootmistoimingud

	
	toimeainete nimetused:
Täpsustage toimingud erinevate ainetega. Vajadusel lisage taotlusele eraldi selgitused või dubleerige ridu, et toiminguid täpsemalt näidata.

	
	A.
	Tootmine keemilisel sünteesil

	
	
	
	toimeainete vahetooted

	
	
	
	puhastamata toimeaine

	
	
	
	soola tekitamine, puhastamine nt kristalliseerimine

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	B.
	Ekstraheerimine looduslikest materjalidest

	
	
	
	taimne algmaterjal

	
	
	
	loomne algmaterjal

	
	
	
	inimpäritolu

	
	
	
	mineraalne algmaterjal

	
	
	
	ekstraheeritud aine modifitseerimine (näidake algmaterjal)

	
	
	
	ekstraheeritud aine puhastamine (näidake algmaterjal)

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	C.
	Tootmine bioloogilise protsessiga

	
	

	
	fermenteerimisel 

	
	
	
	rakukultuurist (näidake raku tüüp, nt imetaja rakud, bakterid)

	
	
	
	isoleerimine, puhastamine

	
	
	
	modifitseerimine

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	D.
	Steriilse toimeaine tootmine (täitke vastavalt ka osad A, B, C)

	
	
	
	aseptiline protsess

	
	
	
	lõppsteriliseerimisega

	
	E. 
	Lõppetapid

	
	
	
	füüsikalised (täpsustage, nt kuivatamine, jahvatamine, mikroniseerimine, sõelumine)

	
	
	
	esmane pakendamine

	
	
	
	teisene pakendamine, märgistamine

	
	
	
	teised (täpsustage)

	
	F.
	Kvaliteedikontrolli testid (kui kaasnevad tootmistoimingutega A, B, C, D, E)

	
	



	
	keemilised-füüsikalised

	
	
	
	mikrobioloogilised – välja arvatud steriilsus

	
	
	
	mikrobioloogilised – kaasa arvatud steriilsus

	
	
	
	bioloogilised



	
	Toimeained. 2. osa Import Euroopa Majanduspiirkonna välistest riikidest ning turustamine

	
	A. 
	
	Import Euroopa Majanduspiirkonna välistest riikidest

	
	toimeainete nimetused (vajadusel lisage taotlusele nimekiri):
	

	
	B.
	
	Turustamine, hulgimüük

	
	toimeainete nimetused (vajadusel lisage taotlusele nimekiri):
	

	
	Täpsustused ja selgitused:














	8. PÄDEVAD ISIKUD (dubleerige ridu kui pädevaid isikuid on rohkem)

	Tootmise pädev isik 1

	Nimi
	
	Isikukood
	

	E-post
	
	Telefon
	

	Vastutusvaldkond (kui asjakohane)
	

	Tootmise pädev isik 2

	Nimi
	
	Isikukood
	

	E-post
	
	Telefon
	

	Vastutusvaldkond (kui asjakohane)
	

	Hulgimüügi pädev isik, kui ettevõte müüb hulgi ravimeid, mille tootja ta ei ole

	Nimi
	
	Isikukood
	

	E-post
	
	Telefon
	

	Hulgimüügi pädeva isiku asendaja

	Nimi
	
	Isikukood
	

	E-post
	
	Telefon
	



	9. TELLIMUSTÖID TEGEVAD ETTEVÕTTED (dubleerige ridu, kui ettevõtteid on rohkem)

	Nimi 
	

	Aadress 
	
	Telefon
	

	E-post
	
	Faks
	

	Tellimustöö sisu lühidalt
	

	Nimi 
	

	Aadress 
	
	Telefon
	

	E-post
	
	Faks
	

	Tellimustöö sisu lühidalt
	



	10. TÄIENDAVAD DOKUMENDID

	- volitus (vajadusel)
- ruumide kasutusõigust tõendav dokument
- tegutsemiskoha ruumide plaan ja kirjeldus
- tehnilise varustuse kirjeldus
- ravimite säilitamise kirjeldus
- ravimite kvaliteedi kontrolli korraldus
- toodetavate ravimvormide nimekiri, kus on eraldi nimetatud toksilised, sensibiliseerivad ja ohtlikud ained ning veterinaarseks kasutamiseks mõeldud ravimvormid
- ravimid või ravimirühmad, mida vabastatakse Euroopa Majanduspiirkonna välistest maadest impordil
- tootmisprotsesside skeem ja lühikirjeldus
- steriliseerimismeetodite ja -etappide kirjeldus
- tootmises ja kontrollis kasutatavate seadmete nimekiri, kus on märgitud iga seadme otstarve
- ruumide ja seadmete hoolduse korralduse kirjeldus
- valideerimise ja kalibreerimise korralduse kirjeldus
- tellimustöid tegevate tootmis- ja kontrolliettevõtete nimekiri ning tellimustööde sisu
- ravimite transpordi korralduse kirjeldus
- kvaliteedi tagamise süsteemi kirjeldus
- toodangu vabastamise korralduse kirjeldus
- tootmisruumide klassifikatsioon, konstruktsiooni- ja viimistlusmaterjalide tüübid
- personali ja materjalide liikumise skeemid
- märge toksiliste, ohtlike ja sensibiliseerivate ainete käitlemiseks eraldi ruumide olemasolu kohta
- ventilatsioonisüsteemi lihtsustatud skeem ja kirjeldus, filtrite tüübid
- veesüsteemi lihtsustatud skeem ja kirjeldus ning vee kvaliteedi klassid, kui vett kasutatakse tootmises
- tootmisettevõtte struktuuri kajastav organisatsioonikaart
- pädeva(te) isiku(te) CV, täiendkoolitused
-  pädeva(te) isiku(te) haridust tõendav dokument

	11. ALLKIRJAD (dubleerige ridu, kui allkirjastajaid on rohkem)

	Taotleja esindaja nimi ja allkiri
	
	Pädeva isiku nimi ja allkiri
	

	Taotleja esindaja nimi ja allkiri
	
	Pädeva isiku nimi ja allkiri
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