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Ravimiseaduse alusel kehtestatud maaruste muutmine

Vastu voetud 30.01.2019 nr 3

Maérus kehtestatakse ravimiseaduse § 16 15ike 8, § 26 15ike 9 punkti 1, § 39 16ike 1 ja § 79 loike 1 alusel.

§ 1. Tervise- ja tooministri 14. detsembri 2017. a méiruse nr 51 ,,Ravimiameti tegevuslubade registri
pohiméirus” muutmine

Tervise- ja tooministri 14. detsembri 2017. a médruses nr 51 ,,Ravimiameti tegevuslubade registri pShimaarus”
tehakse jargmised muudatused:

1)paragrahv 3 sonastatakse jargmiselt:
,»$ 3. Registri vastutav ja volitatud tootleja
(1) Registri vastutav to6tleja on Ravimiamet.

(2) Registri volitatud tootleja on Tervise ja Heaolu Infosiisteemide Keskus.”;
2)maidruse 1. peatiikki tdiendatakse §-ga 3! jargmises sOnastuses:

S 3!, Vastutava ja volitatud tootleja iillesanded

(1) Vastutav tootleja:

1) juhib registri pidamist;

2) vastutab registri haldamise seaduslikkuse ja arendamise eest;

3) kehtestab registriandmetele juurdepiésu ja registriandmete tootlemise korra ning tagab andmete tootlemise
ainult selleks méératud isikutele;

4) vastutab isikuandmete to6tlemise nduete tditmise ja registrisse kantud andmete digsuse eest;
5) tagab andmete kogumise, haldamise, siilitamise ja hdvitamise;

6) korraldab elektroonilist andmevahetust riigi infosiisteemi teiste andmekogudega;

7) sdlmib andmevahetuse kokkulepped digusaktides séitestatud ulatuses;

8) vastutab registritoimingute digusparasuse eest;

9) tididab muid vastutava todtleja lilesandeid digusaktides sdtestatud ulatuses.

(2) Volitatud tootleja:

1) teeb voi hangib registri pidamiseks vajalikud analiiiisi- ja arendust6dd ning todde testimise;

2) tagab registri pidamise, haldamise ja majutamise digusaktides sétestatud nouete kohaselt;

3) rakendab andmete turvalisuse tagamiseks registri turvanduetele vastavaid turvameetmeid,;

4) teavitab viivitamata vastutavat tootlejat registri pidamist voi kasutamist takistavatest probleemidest;
5) korvaldab registri kasutamise takistused ja torked ning taastab ja tagab registri to0;

6) tagab teenust puudutavate intsidentide késitlemise;

7) teeb registri vastutavale tootlejale ettepanekuid registri arendamiseks.”;

3)paragrahvi 6 15ike 1 punkt 3 sOnastatakse jargmiselt:

,,3) defektsete ja voltsitud ravimite kohta riikliku jarelevalve kdigus kogutud andmed;”;

4)mairuse lisa asendatakse kédesoleva midruse lisaga.

§ 2. Tervise- ja tooministri 20. mai 2016. a mééruse nr 36 ,,Ravimiregistri pohimééirus” muutmine

Tervise- ja tooministri 20. mai 2016. a maéruses nr 36 ,,Ravimiregistri pShimaarus” tehakse jargmised
muudatused:

1)paragrahv 3 sonastatakse jargmiselt:
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,»$ 3. Registri vastutav ja volitatud tootleja
(1) Registri vastutav todtleja on Ravimiamet.
(2) Paragrahvis 8 sétestatu alusel registrisse kantavate andmete puhul on vastutav t66tleja Eesti Haigekassa.

(3) Registri volitatud too6tleja on Tervise ja Heaolu Infosiisteemide Keskus.”;
2)maéérust tdiendatakse §-ga 31jéirgmises sOnastuses:

S 3L, Vastutava ja volitatud tootleja iilesanded

(1) Vastutav todtleja:

1) juhib registri pidamist;

2) vastutab registri haldamise seaduslikkuse ja arendamise eest;

3) kehtestab registriandmetele juurdepdisu ja registriandmete to6tlemise korra ning tagab andmete to6tlemise
ainult selleks méaratud isikutele;

4) vastutab isikuandmete td6tlemise nduete tditmise ja registrisse kantud andmete digsuse eest;

5) tagab andmete kogumise, terviklikkuse, haldamise, konfidentsiaalsuse, kdideldavuse, sdilitamise ja
hivitamise;

6) korraldab elektroonilist andmevahetust riigi infosiisteemi teiste andmekogudega;

7) sdlmib andmevahetuse kokkulepped digusaktides sétestatud ulatuses;

8) vastutab registritoimingute digusparasuse eest;

9) tdidab muid vastutava tootleja tilesandeid digusaktides sétestatud ulatuses.

(2) Volitatud todtleja:

1) teeb voi hangib registri pidamiseks vajalikud analiiiisi- ja arendustd6d ning t60de testimise;

2) tagab registri pidamise, haldamise ja majutamise digusaktides sétestatud nduete kohaselt;

3) rakendab andmete turvalisuse tagamiseks registri turvanduetele vastavaid turvameetmeid,

4) teavitab viivitamata vastutavat tootlejat registri pidamist vOi kasutamist takistavatest probleemidest;
5) kdrvaldab registri kasutamise takistused ja tdrked ning taastab ja tagab registri t60;

6) tagab teenust puudutavate intsidentide kéasitlemise;

7) teeb registri vastutavale tdotlejale ettepanekuid registri arendamiseks.”;

3)paragrahvi 4 1diked 1 ja 2 tunnistatakse kehtetuks;

4)paragrahvi 7 tdiendatakse 1oikega 6 jargmises sdnastuses:

,»(0) Registrisse kantakse teave ravimi turustamise katkemise, katkestamise vOi 1opetamise kohta.”;
5)paragrahvi 9 15iget 5 tdiendatakse punktidega 2022 jargmises sdnastuses:

,,20) médrge ravimi kohta, mis peab kandma ravimi turvaelemente;

21) teave ravimi tarneraskuse kohta;

22) teave riski vihendamise meetmete kohta.”.

§ 3. Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a mééruse nr 27 ,,Ravimite hulgimiiiigi tingimused ja kord”
muutmine

Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maéruse nr 27 ,,Ravimite hulgimiiiigi tingimused ja kord” § 8 tdiendatakse
15ikega 12'jirgmises sdnastuses:

,,(121) Asendatud rikkumisvastase seadmega ravimi pakendi véljastamisel tuleb ravimi saajale edastada ravimi
tootmise tegevusloa omaja teave rikkumisvastase seadme asendamise kohta.”.

§ 4. Tervise- ja tooministri 17. detsembri 2014. a méiruse nr 74 ,,Ravimite tootmise eeskiri” muutmine

Tervise- ja tooministri 17. detsembri 2014. a médruse nr 74 ,,Ravimite tootmise eeskiri” § 8 1diget 5 tdiendatakse
punktidega 3 ja 4 jargmises sOnastuses:

,,3) toiming on dokumenteeritud,
4) pakendi rikkumisvastase seadme asendamisel tuleb ravimi saajale edastada teave asendamise kohta.”.

§ 5. Miéiiruse joustumine
Maiérus joustub 9. veebruaril 2019. aastal.

Riina Sikkut
Tervise- ja todminister

Marika Priske
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Kantsler

Lisa Ravimiameti tegevuslubade registris esitatavate andmete koosseis
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