	     Ravimiametile	            Ravimite hulgimüügi tegevusloa taotlus  	             www.ravimiamet.ee  tel 737 4140




RAVIMITE HULGIMÜÜGI TEGEVUSLOA TAOTLUS

	Kuupäev
	



	1. TEGEVUSALA

	Tegevusala seadusest tulenev nimetus
	Ravimite hulgimüük

	Tegevusala EMTAK kohane nimetus
	Ravimite ja muude apteegikaupade hulgimüük

	Tegevusala EMTAK kohane kood
	46461

	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. KEHTIV TEGEVUSLUBA (kui on olemas)

	Kehtiva tegevusloa number
	
	



	7. HULGIMÜÜGITOIMINGUD  

	
	Hankimine
	
	Sissevedu

	
	Ladustamine, säilitamine
	
	Väljavedu

	
	Väljastamine
	
	Teised toimingud (täpsustada punktis 8.4)





	8. RAVIMIRÜHMAD  

	
	Inimtervishoiu ravimid
	
	Toimeained inimtervishoiu ravimite tootmiseks

	
	Veterinaarravimid
	
	Toimeained veterinaarravimite tootmiseks

	8.1. Ravimpreparaadid

	
	Euroopa Majanduspiirkonnas (EMP) antud müügiloaga

	
	EMP-s müügiloata, turustamiseks EMP-s

	
	EMP-s müügiloata, eksportimiseks EMP-st

	8.2. Erinõuetega ravimid

	
	Verest toodetud ravimid

	
	Immunoloogilised ravimid

	
	Külma temperatuuri vajavad ravimid

	
	Radiofarmatseutilised ravimid (sh radionukliidide komplektid)

	
	Meditsiinilised gaasid

	
	Narkootiliste ja psühhotroopsete ainete I ja II nimekirja ravimid

	
	Narkootiliste ja psühhotroopsete ainete III nimekirja ravimid

	
	Narkootiliste ja psühhotroopsete ainete IV nimekirja ravimid

	
	Teised erinõuetega ravimid (täpsustada punktis 8.4)

	8.3. Toimeained inimtervishoiu ravimite tootmiseks

	A. Import Euroopa Majanduspiirkonna välistest riikidest (nimetage toimeained; vajadusel lisage taotlusele nimekiri)
	

	B. Turustamine, hulgimüük (nimetage toimeained; vajadusel lisage taotlusele nimekiri)
	

	8.4. Täpsustused ja selgitused

	



	9. PÄDEVAD ISIKUD 

	Pädev isik

	Nimi
	
	Isikukood
	

	E-post
	
	Telefon
	

	Pädev isik ei tööta apteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja juures ega ravimite tootmisettevõtte pädeva isikuna.
	

	Pädeva isiku asendaja

	Nimi
	
	Isikukood
	

	E-post
	

	Aadress, kui erineb tegutsemiskohast
	
	Faks
	



	10.  LISATUD DOKUMENDID

	- ruumide kasutusõigust tõendav dokument
- tegutsemiskoha ruumide plaan ja kirjeldus
- tehnilise varustuse kirjeldus
- ravimite säilitamise kirjeldus
- ravimite kvaliteedi kontrolli korraldus
- hulgimüügi ettevõtte struktuuri kajastav organisatsioonikaart
- ravimirühmad, mida kavatsetakse käidelda, nimetades eraldi veterinaarravimirühmad
- ravimite transpordi korralduse kirjeldus
- pädeva isiku CV, täiendkoolitused
- pädeva isiku haridust tõendav dokument
- töötajate planeeritud üldarv ja planeeritud arv erialatöötajate (proviisorid, farmatseudid, veterinaararstid) kaupa
- hulgimüügi tegevusloa omajaga ravimite säilitamiseks ja väljastamiseks sõlmitud lepingu koopia, kui tegevusluba taotleval isikul puuduvad ravimite säilitamise tingimused
- volitus (vajadusel)


	11. ALLKIRJAD

	Taotleja esindaja nimi ja allkiri
	

	Pädeva isiku nimi ja allkiri
	


[bookmark: _GoBack]
LK 3/3

