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1. peatikk
ULDSATTED

§ 1. Seaduse reguleerimisala

(1) Kéesolev seadus reguleerib ravimite kaitlemist ja véljakirjutamist, miiiigilubade véljaandmist,
veterinaarravimite ja inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid, ravimireklaami ning ravimialast
jarelevalvet ja vastutust eesmérgiga tagada Eestis kasutusel olevate ravimite ohutus, kvaliteet ja efektiivsus ning
edendada nende sihipérast kasutamist.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

(1 1) Inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste uuringute suhtes kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja
noukogu médrust (EL) nr 536/2014, milles késitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid
ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.05.2014, 1k 1-76). Kdesolevat seadust
kohaldatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste uuringute suhtes vaid seaduses sitestatud juhtudel.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

(12) Kéesolev seadus reguleerib ka inimtervishoius kasutatavaid vaktsiine sisaldava immunoloogilise

ravimi (edaspidi vaktsiin) kasutamise tagajirjel tekkinud tervisekahju voi surma korral isikule varalise ja
mittevaralise kahju (edaspidi vaktsiinikahju) hitvitamist, sealhulgas vaktsiinikahjude sundkindlustust (edaspidi
vaktsiinikindlustus), vastutust vaktsiinikahjude tekkimise korral ja kahju hiivitamise menetluse korda.

[RT 1, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

(13 ) Kéesolevat seadust ei kohaldata veterinaarravimitele nendel juhtudel, kui kohaldub Euroopa Parlamendi
ja ndukogu mairus (EL) 2019/6, mis kisitleb veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
2001/82/EU (ELT L 4, 07.01.2019, 1k 43-167).

[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(2) Kéesolevas seaduses ettendhtud haldusmenetlusele kohaldatakse haldusmenetluse seaduse sétteid,
arvestades kédesolevas seaduses ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairustes (EL) nr 536/2014 ja (EL)
2019/6 sétestatud erisusi.

[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

§ 2. Ravim

(1) Ravim on aine voi ainete kombinatsioon, mis on mdeldud inimese haiguse voi haigussiimptomi véltimiseks,
diagnoosimiseks voi ravimiseks, haigusseisundi kergendamiseks voi elutalitluse taastamiseks voi muutmiseks
farmakoloogilise, immunoloogilise voi metaboolse toime kaudu.

[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(1 1) Ravimina késitatakse ka veterinaarravimit Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) 2019/6 artikli 4
punkti 1 tdhenduses.
[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(2) Oigus otsustada aine vdi toote miiratlemine ravimina ning toote miiratlemine homdopaatilise preparaadina
on Ravimiametil.

§ 3. Ravimite kilitlemine ja vahendamine
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(1) Ravimite kéitlemine kdesoleva seaduse tdhenduses on ravimite tootmine, hankimine, viljastamine,
valmistamine, sisse- ja véljavedu, turustamine, transportimine, sdilitamine ja turult kdrvaldamine koos
nimetatud tegevuste kohta peetava arvestuse ja aruandlusega.

[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(2) Turustamine kéesoleva seaduse tdhenduses on ravimite hulgimiiiik, jaemiiiik voi muul viisil tasu eest voi
tasuta iileandmine.

(3) Ravimite kéitlemisel valitsusasutuste, valitsusasutuste hallatavate riigiasutuste ja kohaliku omavalitsuse
iiksuste poolt kohaldatakse ravimite kéitlemisele kdesolevas seaduses sitestatut, sealhulgas jérelevalvet niivord,
kuivdrd nimetatud asutuste ja liksuste kohta kédivatest digusaktidest ei tulene teisiti.

[RT 12008, 35, 213- jdust. 01.01.2009]

(4) Ravimite vahendamiseks peetakse kdiki toiminguid, mis on seotud inimtervishoius kasutatavate ravimite
ostu ja miiiigiga, vélja arvatud ravimite hulgimiiiik, ning mis seisnevad iseseisvalt teise fiilisilisest isikust
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ettevotja voi juriidilise isiku nimel peetavates labirddkimistes. Ravimite vahendamine ei hdlma ravimite fiiiisilist
kaitlemist.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

§ 4. Ravimpreparaat ja ekstemporaalne ravim
(1) Ravimpreparaat on turustamiseks pakendatud ning kaubanimega ravim.

(2) Ravimpreparaate, mis sisaldavad sama toimeainet eri kogustes vdi ravimvormides, kédsitatakse kui erinevaid
ravimpreparaate.

(3) Ekstemporaalne ravim on arstiretsepti voi tellimislehe alusel apteegis valmistatud ravim.
§ 5. Toimeaine ja abiaine

(1) Toimeaine on teaduslike meetoditega médratav aine vOi ainete kombinatsioon, mida kavatsetakse kasutada
ravimi tootmisel voi apteegis valmistamisel ning millest saab tootmise vdi valmistamise protsessis ravimi
toimeaine kéesoleva seaduse § 2 16ikes 1 nimetatud toime avaldamise eesmargil.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(2) Toimeainetele laienevad ravimite kohta kehtivad nduded, kui kdesolevas seaduses voi selle alusel
kehtestatud digusaktides ei ole sétestatud teisiti.

(3) Abiaine on ravimi koostisaine, mis ei ole toimeaine ega pakendi materjal.
[RT L, 17.04.2013, 2- jdust. 27.04.2013]

§ 6. Veterinaarravim ja ravimsooda eelsegu
[Kehtetu -RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

§ 7. Homoopaatiline preparaat

(1) Homoopaatiline preparaat on toode, mis on valmistatud Euroopa farmakopda voi Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriigi farmakopda homdopaatiliste ravimite tootmise reeglite jargi homdopaatilistest
lahteainetest ning sisaldab oma pakendil téhistust «Homdoopaatiline preparaaty.

(2) Homoopaatilistele preparaatidele laienevad ravimitele kehtivad nduded, kui kdesolevas seaduses voi selle
alusel kehtestatud digusaktides ei ole sdtestatud teisiti.

§ 8. Taimne ravim, taimne toode ja droog

(1) Taimne ravim on ravim, mis sisaldab toimeainete allikana iihte vdi enamat:
1) droogi;

2) taimset toodet voi

3) droogi kombineerituna iihe voi enama taimse tootega.

(2) Traditsiooniline taimne ravim on ravim, mis vastab kdigile jargmistele tingimustele:

1) sellele on antud ndidustus, mis on kohane iiksnes traditsioonilisele taimsele ravimile ning mis ldhtuvalt tema
koostisest ja kasutuseesmérgist on moeldud ja loodud kasutamiseks ilma ravimi véljakirjutamise digust omava
isiku jarelevalveta;

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

2) see on mdeldud manustamiseks ainult vastavalt kindlaksméératud tugevusele ja annustamisdpetusele;

3) tegemist on suu kaudu manustatava voi vilispidiseks kasutamiseks mdeldud voi sissehingatava
preparaadiga;

4) ravimit v0i vastavat toodet on meditsiiniliselt kasutatud vihemalt 30 aasta jooksul enne ravimi miitigiloa
taotlemise kuupéeva, sealhulgas vihemalt 15 aastat Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigis;

5) ravimi traditsioonilise kasutamise kohta on piisavalt andmeid, seejuures on ravim eelkdige osutunud
ohutuks kindlaksméératud kasutamistingimustes ning selle farmakoloogiline toime vdi efektiivsus on pikaajalise
kasutamise ja kogemuste alusel tdenéoline.

(3) Droog on kuivatatud vdi vérsked terved, fragmenteeritud voi peenestatud taimeosad, vetikad, seened,
samblikud td6tlemata kujul. Droogide hulka loetakse ka raviks mittemdeldud eksudaate. Drooge defineeritakse
kasutatava taimeosa alusel ja botaanilisele siistemaatikale vastava botaanilise nimega (perekond, liik, varieteet ja
autor).

(4) Taimne toode on droogide to6tlemisel saadud toode, mis on valmistatud droogide ekstraheerimise,
destilleerimise, pressimise, fraktsioneerimise, puhastamise, kontsentreerimise voi fermenteerimise teel.
Siia kuuluvad ka pulbristatud droogid, tinktuurid, ekstraktid, eeterlikud 6lid, pressitud mahlad ja t66deldud
eksudaadid.

§ 9. Immunoloogiline ja radiofarmatseutiline ravim ning verepreparaat

(1) Immunoloogiline ravim on ravim, mis sisaldab vaktsiini, antikehi, toksiini, seerumit voi allergeeni.
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(2) Radiofarmatseutiline ravim on ravim, mis sisaldab radioaktiivseid isotoope. Kéesolevat seadust ei kohaldata
radioisotoope sisaldavatele veterinaarravimitele.

(3) Verepreparaat on verest valmistatud vai toodetud ning nduetekohaselt pakendatud ja mérgistatud ravim, mis
sisaldab iiht vOi mitut vere koostisosa. Verepreparaadid on tdisveri, verekomponendid ja plasmaderivaadid.
[RT 12005, 13, 63- joust. 01.05.2005]

§ 9!, Uudne ravim

Uudne ravim on geeniteraapiaks voi somaatilise raku teraaplaks ettendhtud ravim vdi koetehnoloogiline toode,
mis on méiratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite kohta (ELT
L 324, 10.12.2007, 1k 121).

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

§ 92, Haiglaerand

Haiglaerand on erandkorras uudse ravimi (edaspidi haiglaerandi ravim) valmistamine ja kasutamine Eestis
eriarsti individuaalse tellimuse alusel ja tema kutsealasel vastutusel konkreetse patsiendi raviks haiglas.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

§ 10. Defektne ravim

Ravim on defektne, kui see ei vasta kvaliteedinduetele voi kui selle pakend, mérgistus voi infoleht ei vasta
kéesolevas seaduses voi selle alusel kehtestatud digusaktides sétestatud nduetele, olles mittekvaliteetne, vigane
voi eksitav.

§ 10" Voltsitud ravim

(1) Valtsitud ravim on igasugune ravim, mille puhul on véiralt esitatud vihemalt {iks jirgmistest asjaoludest:
1) identsus, sealhulgas ravimi pakend, pakendi mirgistus, ravimi nimetus voi koostis mis tahes koostisosa voi
koostisosa koguse kohta;

2) paritolu, sealhulgas ravimi tootja, tootjariik, péritoluriik voi miitigiloa hoidja;

3) taustandmed, sealhulgas kasutatud turustamiskanalitega seotud andmed ja dokumendid.

(2) Voltsitud ravimi mdiste ei holma tahtmatuid kvaliteedi defekte ega mojuta intellektuaalomandi diguste
rikkumist.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

§ 10%. Ravimi turvaelemendid ja ravimite turvaelementide riigisisene andmekogu

(1) Inimtervishoius kasutatavate ravimite turustamisele kohaldatakse ndudeid, mis on sétestatud komisjoni
delegeeritud méairuses (EL) 2016/161, millega tiiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/
EU iiksikasjalike eeskirjade kehtestamisega inimtervishoius kasutatavate ravimite vélispakendil olevate
turvaelementide kohta (ELT L 32, 09.02.2016, 1k 1-27), arvestades kéesolevas seaduses sétestatud erisusi.

(2) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 nimetatud komisjoni delegeeritud méérust (EL) 2016/161 kohaldatakse:

1) ravimite ehtsuse kontrollimisele ning iga ravimi pakendi identifitseerimist vimaldava ainulaadse
identifikaatori parameetritele ja tehnilisele kirjeldusele;

2) ravimi turvaelementide kontrollimise korrale;

3) sellise ravimite turvaelementide riigisisese andmekogu asutamisele, haldamisele ja juurdepddsetavusele,
millega toodeldakse turvaelemente kisitlevat teavet;

4) loetelule retsepti alusel véljastatavatest ravimitest ja ravimikategooriatest, mis ei kanna ravimi
turvaelemente;

5) loetelule ilma retseptita viljastatavatest ravimitest ja ravimikategooriatest, mis kannavad ravimi
turvaelemente;

6) komisjoni teavitamise korrale, mille alusel Ravimiamet teatab vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT
L 311, 28.11.2001, Ik 67-128) artikli 54a 1dike 2 punktis b sétestatud kriteeriumidele, milliseid ilma retseptita
Véiljastatavaid ravimeid ohustab véltsimine ning milliseid retsepti alusel véiljastatavaid ravimeid voltsimine ei
ohusta;

7) kéesoleva 1dike punktis 6 nimetatud komisjoni teavitamise hindamise menetlusele.

(3) Ravimi turvaelemendid on ravimi pakendi ainulaadne identifikaator ja rikkumisvastane seade. Ravimi
ainulaadne identifikaator on turvaelement, mis vdimaldab kontrollida tiksiku ravimi pakendi ehtsust ja ravimi
pakendi tuvastada. Rikkumisvastane seade on turvaelement, mis vdimaldab kontrollida, kas ravimi valispakendit
on rikutud.
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(4) Ravimite turvaelementide riigisisese andmekogu siisteemi asutaja ja haldaja on mittetulunduslik juriidiline
isik, mille on asutanud ravimite tootjad ja miiiigiloa hoidjad ning vabatahtlikkuse alusel hulgimiiiijad ja

isikud, kellel on luba vai digus iildsusele ravimeid tarnida, ning mis tagab ravimite turvaclementide riigisisese
andmekogu toimimise vastavalt komisjoni delegeeritud mairusele (EL) 2016/161. Kiesolevas ldoikes nimetatud
mittetulundusliku juriidilise isiku majandustegevus v3ib olla seotud iiksnes ravimite turvaelementide riigisisese
andmekogu siisteemi toimimise tagamisega.

(5) Kui isikul, kellel on luba v6i digus tildsusele ravimeid tarnida, on alust arvata, et ravimi vélispakendit

on rikutud, voi kui ta saab ravimi turvaelementide kontrolli tulemusel teada, et ravim vdib mitteehtne olla, ei
turusta ta seda ravimit ning teavitab sellest viivitamata Ravimiametit ja kéesoleva paragrahvi 15ikes 4 nimetatud
mittetulunduslikku juriidilist isikut.

(6) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 4 nimetatud mittetulunduslik juriidiline isik on kohustatud viivitamata
teavitama Ravimiametit oma tegevuse alustamisest voi selle Idpetamisest. Ravimiamet kinnitab, kas teate
esitanud mittetulunduslik juriidiline isik on vastavalt komisjoni delegeeritud méérusele (EL) 2016/161 kohaseks
isikuks Eestis.

[RT I, 21.12.2018, 4- joust. 09.02.2019]

§ 11. Proviisor ja farmatseut
(1) Proviisor on kdesoleva seaduse tdhenduses farmaatsiaalase haridusega proviisoridppe dppekava labinud isik.

(2) Farmatseut on kdesoleva seaduse tdhenduses farmaatsiaalase haridusega kutsekeskharidusdppe voi
rakenduskorgharidusdppe oppekava labinud isik.

§ 12. Padey isik

Péadevaks isikuks nimetatakse kdesolevas seaduses ravimite kditlemise tegevusloa omaja poolt kdesolevas
seaduses voi selle alusel kehtestatud digusaktides sétestatud nduetele vastavat §-s 54 nimetatud kohustuste
taitmiseks médratud isikut. Apteegis on padevaks isikuks apteegi juhataja.

§ 12", Piidev asutus Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéiruse (EL) 2019/6 tihenduses

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuses (EL) 2019/6 sitestatud piddeva asutuse toimingud teeb ning
haldusaktid annab Ravimiamet, vélja arvatud kdesoleva paragrahvi 16ikes 2 sdtestatud juhul.

(2) Veterinaarteenuse osutamisel ravimi viljakirjutamise, véljastamise ja kasutamisega seotud piddeva asutuse
toimingud teeb ning haldusaktid annab Pdllumajandus- ja Toiduamet, vélja arvatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EL) 2019/6 artikli 110 15igetes 1—4 ja artiklis 116 sétestatud juhtudel. Pollumajandus- ja
Toiduamet otsustab ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse (EL) 2019/6 artikli 110 16ikes 1 sdtestatud
tingimustel immunoloogiliste veterinaarravimite kasutamise keelustamise.

[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

§ 122 Mikroobivastaste ravimite miiligimahu ja kasutamise andmete kogumine

(1) Ravimiamet vastutab loomadel kasutatavate mikroobivastaste ravimite miitigimahu andmete kogumise ja
Euroopa Ravimiametile edastamise eest.

(2) Pdllumajandus- ja Toiduamet vastutab loomadel kasutatavate mikroobivastaste ravimite kasutamise andmete
kogumise ja Euroopa Ravimiametile edastamise eest.

(3) Kéesoleva paragrahvi 1digetes 1 ja 2 nimetatud andmete kogumisel ja edastamisel ldhtutakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maéruse (EL) 2019/6 artiklist 57.
[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

§ 13. Ravimite iildnduded

(1) Eestis voib miitia ja kasutada ainult:

1) Ravimiameti voi Euroopa Komisjoni miiligiloaga ravimeid (edaspidi miitigiloaga ravim), mis on Euroopa
Majanduspiirkonnas viljastamiseks vabastatud,

2) ravimeid, mille kohta Ravimiamet on véljastanud ithekordse sisseveoloa ja turustamisloa;

[RT 1, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

21) miitigiloata veterinaarravimeid, mille veterinaararsti kutsetegevuse loa omaja on méiranud vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2019/6 artiklitele 112—114;

[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

3) ravimeid, mis on apteekides valmistatud vastavalt kdesolevas seaduses vai selle alusel kehtestatud
oigusaktides sdtestatud nduetele.

(2) Ravimi kliinilises uuringus voib kasutada ravimit, millega tehtavaks kliiniliseks uuringuks on Ravimiamet
andnud loa.
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(3) Ravimid peavad olema eeldatavate tarbimisomadustega ja nende eesmérgipérasel kasutamisel ohutud
kasutaja tervisele.
[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(4) Ravimi turustamisel ja viljastamisel peab ravim olema eestikeelses pakendis ning ravimiga peab kaasas
olema eestikeelne teave selle koostise, toimeainete sisalduse ning kasutamise ja séilitamise kohta, vélja

arvatud kdesolevas seaduses ettendhtud juhtudel. Veterinaarravimi pakendi infolehe v3ib teha kéttesaadavaks
elektrooniliselt, kui Ravimiamet ei ndua loomade vdi inimeste tervise kaitse huvides, et pakendi infoleht tehakse
kattesaadavaks paberil.

[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(41) Ravimiamet v3ib tingimusel, et voetakse asjakohased meetmed ravimi ohutu kasutamise tagamiseks, anda
loa veterinaarravimi turustamiseks pakendis, mis on mone teise Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi keeles
ja mille mérgistus on ladinatdhelisel kujul.

[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(5) Ravimi nimetus ja pakendi kujundus ei tohi koostist ja iildisi toimeid silmas pidades olla eksitav ning peab
tagama tema eristamise teistest ravimitest. Ravimiameti ndudmisel tuleb paigutada ravimile tdiendav hoiatav
erimérgistus.

(6) [Kehtetu -RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]
§ 14. Teiste seaduste kohaldamine

(1) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete hulka kuuluvatele ravimitele kohaldatakse kdesolevat seadust
niivord, kuivord narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende ldhteainete seaduses voi selle alusel
kehtestatud digusaktides ei ole reguleeritud teisiti.

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(2) Radiofarmatseutilistele ravimitele kohaldatakse kdesolevat seadust niivord, kuivord radioaktiivsete ainete
kohta kéivate digusaktidega ei ole reguleeritud teisiti.

(3) Riigi tegevusvarus olevate ravimite kiitlemisele kohaldatakse kéesolevas seaduses voi selle alusel
kehtestatud digusaktides sisalduvaid ravimite hulgimiitiki reguleerivaid satteid niivord, kuivord riigi tegevusvaru
kohta kédivate digusaktidega ei ole reguleeritud teisiti.

[RT 12005, 64, 482- joust. 01.01.2006]

(4) Verepreparaatidele kohaldatakse kdesolevat seadust niivord, kuivord vereseaduses ja selle alusel kehtestatud
oOigusaktides v3i Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EL) 2019/6 ei ole reguleeritud teisiti.
[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

§ 15. Vabariigi Valitsuse, valdkonna eest vastutavate ministrite ja Ravimiameti iilesanded
[RT I, 06.05.2020, 1- joust. 07.05.2020]

(1) Vabariigi Valitsuskehtestab méédrusega ravimite hulgi- ja jaemiiiigi juurdehindluse piirméérad ja nende
rakendamise korra. Nimetatud korda ei kohaldata veterinaarravimitele.

(2) Juurdehindluse piirmédirade ja nende rakendamise korra kehtestamisel votab Vabariigi Valitsus arvesse
ravimite geograafilist ja rahalist kdttesaadavust 1opptarbijatele, ravimite turustamisega seotud riske ning
kaalutud keskmist juurdehindlust. Kaalutud keskmine juurdehindlus on eri hinnagruppides miilidavate ravimite
protsentuaalsete juurdehindluste keskmine, mis on 14bi kaalutud sisseostuhindades arvestatud rahalise kdibe
proportsiooniga igas hinnagrupis. Kaalutud keskmise juurdehindluse kohta koostab Sotsiaalministeerium igal
aastal analiiiisi kdesoleva paragrahvi 1dikes 4 esitatud andmete alusel.

(3) Ravimite hulgimiiiigi ja jaemiiligi juurdehindluse piirméarade kehtestamisel arvestatakse jargmiste
pohimotetega:

1) rakendatakse proportsionaalset ja fikseeritud juurdehindlust;

2) juurdehindluse piirméér ei tohi olla suurem kui 6,40 eurot ravimpreparaadi kohta;

[RT 12010, 22, 108- joust. 01.01.2011]

3) juurdehindlus eri hinnagruppide ravimitele peab looma vordse huvitatuse kdigi ravimite kditlemiseks hulgi-
ja jaemiliigis;

4) hulgimiitigi kaalutud keskmine juurdehindlus peab jddma vahemikku 7—-10%;

5) jaemiiiigi kaalutud keskmine juurdehindlus peab jadma vahemikku 21-25%.

(4) Iga aasta 1. martsiks peab hulgimiiiigi tegevusloa omaja esitama Sotsiaalministeeriumile kdigi oma
hulgimtiiigiettevotete koondkdibearuande eelmise aasta jooksul véljastatud retsepti- ja kdsimiiligiravimite,
vélja arvatud veterinaarravimite kohta. Kdibearuandes esitatakse ravimite 1dbimiiiik pakendites, kdive
sisseostuhindades (ilma kdibemaksuta) ja kéive jaemiiligiapteekidele miiliduna véljamiitigihindades (ilma
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kdibemaksuta). Kdibeandmed sisseostuhindades grupeeritakse hulgimiiiigi juurdehindluse aluseks olevatesse
hinnagruppidesse, kdibeandmed véljamiiiigihindades grupeeritakse jaemiiiigi juurdehindluse aluseks olevatesse
hinnagruppidesse.

(5) Valdkonna eest vastutav minister kehtestab lisaks kdesolevas seaduses nimetatud digusaktidele misdrusega:
1) aine voi toote ravimina médratlemise tingimused ja korra;

2) ravimpreparaatide klassifitseerimise tingimused ja korra;

3) homdopaatiliste preparaatide miiiigiloa taotlemise tingimused ja korra;

4) ravimialase arvestuse eeskirjad tervishoiuteenuse vdi veterinaarteenuse osutamisel ning hoolekandeasutuses;
5) taimsete ravimite ja traditsiooniliste taimsete ravimite miiligiloa taotlemise tingimused ja korra;

6) droogide loetelu, kéitlemise ning pakendi mérgistamise tingimused ja korra.

(6) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab midrusega biostimulaatorite, hormoonpreparaatide ja muude
ainete nimekirja, mille kditlemine loomadel kasutamise eesmérgil on keelatud, ning nimetatud ainete loomade
raviks kasutamise erijuhud. Méirus kooskdlastatakse valdkonna eest vastutava ministriga.

(7) [Kehtetu -RT I, 20.06.2022, 4- jdust. 01.07.2022]

(71) Veterinaarteenuse osutamisel ravimi valjakirjutamise, viljastamise ja kasutamise nduded ning
veterinaarretsepti vormi, veterinaarretsepti plangi véljastamise korra ja plankide iile arvestuse pidamise nduded
kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméarusega.

[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(8) Héadaolukorras, eriolukorras, erakorralises seisukorras ja sdjaseisukorras, kui see on vajalik inimeste elu
ja tervise kaitseks ning kdigi kehtestatud nduete tditmine ei voimaldaks tagada elanikkonna ja raviasutuste
katkematut varustatust ravimitega, voib Ravimiamet ajutiselt piirata ravimite véljastamist ning lubada erandeid
kéesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud ravimite kéitlemise nduete, ravimi miiiigiloa nduete, ravimite
kliiniliste uuringute nduete, ravimi ohutusalase teabe esitamise nduete ja teabe edastamise nduete tditmisest.
Samuti voib Ravimiamet hddaolukorra, eriolukorra, erakorralise seisukorra ja sojaseisukorra ajal, kui see on
vajalik inimeste elu ja tervise kaitseks, piirata ravimireklaami.

[RT I, 06.05.2020, 1- joust. 07.05.2020]

§ 15'. Ravimiameti tasulised teenused

Ravimiamet v3ib ravimituru arengu ja parema toimimise eesmérgil osutada tasulisi ravimite kontrollanaliiiisi
ja statistilise analiiiisi teenuseid vastavalt valdkonna eest vastutava ministrimdirusega kehtestatud korrale ja
hinnakirjale. Hinnakirjajérgne tasu iihe teenuse osutamise eest ei tohi olla suurem kui 3195 eurot.

[RT 12010, 22, 108- joust. 01.01.2011]

§ 15%. Konfidentsiaalsusndue

Ravimiamet, ravimite miiiigilubade komisjoni ja veterinaarravimite miiligilubade komisjoni litkmed, miitigiloa
taotluse menetlemisse kaasatud koosseisuvilised eksperdid, ectikakomitee liikkmed ja ectikakomitee t66sse
kaasatud isikud tagavad ravimi kliinilise uuringu loa, haiglaerandi ravimi valmistamise ja kasutamise loa
ning miiiigiloa taotluse ja nimetatud lubade tingimuste muudatuste menetlemisega seoses saadud teabe
konfidentsiaalsuse ning vélistavad selle kdttesaadavuse kolmandatele isikutele. Teave avalikustatakse
Ravimiameti peadirektori otsusel, kui see on vajalik inimese v0i looma elu voi tervise voi keskkonna kaitseks.
[RT 1, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

. 2. peatikk
RAVIMITE KAITLEMINE JA VAHENDAMINE

[RT I, 17.04.2013, 2- jdust. 27.04.2013]

1. jagu
Ravimite tootmine
§ 16. Ravimite tootmine
(1) Ravimeid vodib toota ainult ravimite tootmise tegevusloa omaja.
(2) Ravimite tootmiseks loetakse ravimite, sealhulgas vahetoodete valmistamist, steriliseerimist, pakendamist,
margistamist, iimberpakendamist, iimbermérgistamist, kvaliteedi kontrollimist ja partii vabastamist koos sellega

kaasneva materjalide hankimise, vastuvotu, sdilitamise ja viljastamisega.

(3) Ravimite tootmise tegevusluba kiesoleva seaduse tdhenduses peab olema ravimite tdielikuks voi osaliseks
tootmiseks, sealhulgas ravimi toimeaine valmistamiseks ja kliinilise uuringu jaoks ravimi tootmiseks, ning
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osalisteks tootmistoiminguteks, sealhulgas ravimite turvaelementide kandmiseks ravimi pakendile voi nende
asendamiseks.
[RT I, 21.12.2018, 4- joust. 09.02.2019]

(4) Ravimite tootmise tegevusluba ei ole vajalik, kui kéesoleva paragrahvi 1dikes 2 nimetatud toiminguid
teostatakse iild-, haigla- voi veterinaarapteegi tegevusloa (edaspidi apteegiteenuse osutamise tegevusluba)
omaja poolt kas ainult arstiretsepti alusel ravimite ekstemporaalsel ja seeriaviisilisel valmistamisel voi ravimi
viljastamiseks moeldud pakenditesse jaendamisel (edaspidi jaendamine).

(5) Ravimi tootmise tegevusluba ei ole ndutav kliinilises uuringus uuritava inimtervishoius kasutatava ravimi
iimberpakendamisel, iimbermérgistamisel ning ekstemporaalsel ja seeriaviisilisel valmistamisel, kui seda teeb
apteegiteenuse tegevusloa omaja ning ravimit kasutatakse kliinilises uuringus iiksnes Eestis.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

(6) Ravimite Euroopa Majanduspiirkonna vélisest riigist (edaspidi sihenduseviline riik) Eestisse importimisel
voib ravimeid véljastamiseks vabastada ainult ravimite tootmise tegevusloa omaja. Nimetatud nduet ei
kohaldata kdesoleva seaduse § 21 1digete 1, 7 ja 8 alusel toimuval ravimite sisseveol.

(7) Ravimite tootmise tegevusloa omaja tagab, et ravimi toimeained oleksid toodetud ja turustatud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU artikli 47 1digete 3 ja 4 alusel koostatud heade tootmis- ning
turustamistavade kohaselt. Selle kontrollimiseks korraldab ravimite tootmise tegevusloa omaja inimtervishoius
kasutatavate toimeainete tootjate ja turustajate tegutsemiskohtades auditeid. Auditi 1dbiviimise voib tellida
kolmandalt isikult, kuid see ei mojuta tootmise tegevusloa omaja vastutust.

[RT I, 21.12.2018, 4- joust. 09.02.2019]

(71) Inimtervishoius kasutatavate ravimite tootmise tegevusloa omaja tagab, et ravimi abiained oleksid
toodetud asjakohaste heade tootmistavade kohaselt. Selleks teeb tootmise tegevusloa omaja riskihindamise
alusel kindlaks asjakohased head tootmistavad, juhindudes riskihindamisel Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/83/EU artikli 47 I5ike 5 alusel koostatud suunistest ning vottes arvesse teiste asjakohaste
kvaliteedisiisteemide ndudeid, abiainete paritolu, kavandatavat kasutusala ja varasemaid kvaliteedivigu,
ning tagab asjakohaste tootmistavade jargimise. Kéesolevast 10ikest tulenevate meetmete rakendamine
dokumenteeritakse.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(72) Ravimite ja toimeainete tootmine peab vastama Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU
artikli 47 alusel koostatud Euroopa Majanduspiirkonna headele tootmistavadele ning komisjoni direktiivis
91/412/EMU, millega kehtestatakse veterinaarravimite hea tootmistava pdhimdtted ja suunised (EUT L 228,
17.08.1991, Tk 70— 73), sétestatud nouetele.

[RT, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(8) Kooskdlas kdesoleva paragrahvi 1oikes 7*nimetatud tavadega kehtestab valdkonna eest vastutav
ministerméirusega ravimite tootmise eeskirja, sealhulgas ruumidele, sisseseadele, tehnilisele varustusele,
personalile ja tookorraldusele esitatavad nduded. Nimetatud eeskirja ei kohaldata droogide tootmisel.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(9) Ravimitootja, eksportija vai ithendusevilise riigi paddeva asutuse taotluse alusel véljastab Ravimiamet
taotluse saabumisest alates 30 pdeva jooksul tdendi selle kohta, et ravimitootjale on Eestis véljastatud ravimite
tootmise tegevusluba. Kui eksporditava ravimpreparaadi kohta on Eestis kehtiv miiiigiluba, lisab Ravimiamet
tdendile ka kinnitatud ravimi omaduste kokkuvdtte. Kui eksporditava ravimpreparaadi kohta ei ole Eestis
kehtivat miitigiluba, on ravimitootja kohustatud Ravimiametile esitama selle puudumist pdhjendava selgituse.

(10) Kliinilises uuringus uuritava ravimi iimbermérgistamise, imberpakendamise ning ekstemporaalse ja

seeriaviisilise valmistamise tingimused ja korra kehtestab valdkonna eest vastutav ministermédrusega.
[RT I, 03.01.2022, 2- jdust. 01.02.2022]

1L jagu
Haiglaerandi ravimi valmistamine ja kasutamine
[RT I, 03.01.2022, 2- jdust. 13.01.2022]

§ 16" Haiglaerandi tingimused

Haiglaerandi korras voib taotleda haiglaerandi ravimi valmistamise ja kasutamise luba (edaspidi haiglaerandi
luba), kui loa taotlemine vastab kdigile jairgmistele tingimustele:
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1) sama néidustusega ja samale patsiendiriihmale mdeldud miitigiloaga uudne ravim puudub vdi seda ei
turustata;

2) sama néidustusega ja samale patsiendiriithmale suunatud kliiniline uuring Euroopa Liidus puudub véi
patsienti ei ole kaasatud uuringusse;

3) sama néidustusega ja samale patsiendiriihmale moeldud sarnane haiglaerandi ravim Eestis puudub;

4) olemasolevad ravivdoimalused on ammendunud ja ravimi kasutamine konkreetse patsiendi raviks on
meditsiiniliselt pohjendatud;

5) ravimi kohta on piisavalt teadusandmeid, mis lubavad eeldada, et ravimist saadav kasu iiletab ravimi
kasutamisega kaasnevad voimalikud riskid;

6) ravimit valmistatakse Eestis eriarsti individuaalse tellimuse alusel ning kasutatakse selle eriarsti kutsealasel
vastutusel konkreetse patsiendi raviks haiglas;

7) ravimi valmistamine vastab uudsete ravimite headele tootmistavadele;

8) ravimiohutuse jérelevalve ja ravimi jélgitavus vastavad haiglaerandi ravimi kohta kehtestatud nduetele.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

§ 16% Haiglaerandi loa taotlemine

(1) Haiglaerandi loa taotluse esitab Ravimiametile haiglaerandi ravimi valmistaja koos méératud padeva isiku,
ravimi kasutamise eest vastutava eriarsti, ravimiohutuse jarelevalve eest vastutava isiku ja ravimit kasutava
tervishoiuteenuse osutajaga.

(2) Haiglaerandi ravimi valmistajaks vdib olla:

1) keskhaigla, piirkondlik haigla voi erihaigla osutatavate tervishoiuteenuste piires;

2) teadus- ja arendusasutus voi sellega seotud &riiihing;

3) rakkude voi kudede kiitlemise digust omav isik v3i ravimi tootmise tegevusloaga ettevote.

(3) Haiglaerandi ravimi kasutaja voib oma eriala piires olla keskhaigla, piirkondlik haigla voi erihaigla, kes
tagab intensiivravi voi erakorralise meditsiini teenuse.

(4) Haiglaerandi ravimit voib kasutada eriarst, kellel on asjakohane erialane teaduslik kvalifikatsioon ja
kliiniline kogemus valmistatava ravimi médramiseks ning kes vastutab ravimi kasutamise eest.

(5) Haiglaerandi loa taotlemisel esitatavate andmete ja dokumentide loetelu, taotluse esitamise korra ning
haiglaerandi ravimi kirjeldamise nduded kehtestab valdkonna eest vastutav ministermairusega.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

§ 16°. Haiglaerandi loa omaja kohustused

(1) Haiglaerandi loa omaja:

1) rakendab kiesoleva seaduse § 44 16ike 1 punktides 1-2 ja 11 ning Idike 3 punktides 2 ja 3 sdtestatud ndudeid
asjakohases ulatuses, et tagada haiglaerandi ravimi kvaliteet;

2) rakendab uudsete ravimite heade tootmistavade ndudeid ning kéesoleva seaduse § 16 16ike 8, rakkude,
kudede ja elundite hankimise, kditlemise ja siirdamise seaduse § 22 1dike 3 ning vereseaduse § 8 ldike 4 alusel
kehtestatud ndudeid asjakohases ulatuses, et tagada haiglaerandi ravimi kvaliteet;

3) tagab haiglaerandi ravimi jilgitavuse alates ldhte- ja toormaterjali hankimisest ning haldab seda 30 aasta
jooksul pérast ravimi kasutamist;

4) so6lmib inimpéritolu vere, rakkude ja kudede kasutamisel haiglaerandi ravimi valmistamiseks verekeskuse,
hankija voi kéitlejaga kirjaliku lepingu, et leppida kokku poolte digused ja kohustused, teabevahetuse kord ning
rasketest korvaltoimetest ja t3sistest kdrvalekalletest teavitamise kord,;

5) esitab Ravimiametile iga kolme kuu jérel loa viljastamisest kdesoleva paragrahvi 16ike 6 alusel kehtestatud
andmed haiglaerandi ravimi valmistamise ja kasutamise kohta;

6) esitab Ravimiametile iga kolme kuu jérel loa viljastamisest haiglaerandi ravimi kasutamisel esinenud
korvaltoimete loetelu koos kirjeldusega ning hinnangu korvaltoime ja ravimi seotuse kohta;

7) esitab Ravimiametile kuue kuu jooksul loa kehtivuse 10ppemisest 16pparuande, mis sisaldab haiglaerandi
ravimi kasutamisel esinenud korvalnihtude loetelu koos kirjeldusega, hinnangut kdrvalnihu ja ravimi seotuse
kohta ning andmeid ravimi efektiivsuse kohta;

8) jérgib Maailma Arstide Liidu Helsingi deklaratsioonis ja teistes rahvusvahelistes juhendites kehtestatud
ndudeid.

(2) Haiglaerandi ravimi kasutamisel kohaldatakse patsiendi teavitamise ja nGusoleku andmise suhtes
voladigusseaduse §-s 763 sétestatut. Patsiendi ndusolek peab olema antud kirjalikus vormis.

(3) Haiglaerandi loa omaja on kohustatud tditma kdesoleva paragrahvi 1dike 1 punktides 3 ja 4 sétestatud
kohustusi ka haiglaerandi loa peatamise vdi kehtetuks tunnistamise korral.

(4) Haiglaerandi loa omaja pankrotistumise voi likvideerimise korral tuleb kéesoleva paragrahvi 16ike 1
punkti 3 alusel kogutud andmed anda iile Ravimiametile.

(5) Kui haiglaerandi ravimi valmistaja ja kasutaja ei ole sama isik, lepivad valmistaja ja kasutaja kohustuste
jaotuse kokku kirjalikus lepingus.
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(6) Haiglaerandi ravimi valmistamise ja kasutamise kokkuvéttes ndutud andmete loetelu kehtestab valdkonna
eest vastutav ministerméérusega.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

§ 16, Haiglaerandi loa villjastamine ja loale kantavad andmed

(1) Haiglaerandi luba viljastatakse 120 péeva jooksul parast seda, kui Ravimiametile on esitatud kdik kédesoleva

seaduse § 16°15ike 5 alusel kehtestatud ndutavad andmed ja dokumendid haiglaerandi ravimi kvaliteedi,
efektiivsuse ja ohutuse hindamiseks.

(2) Ravimiamet vdib enne haiglaerandi loa védljastamist kaasata haiglaerandi ravimi hindamisse
koosseisuviliseid eksperte, Terviseameti ja eetikakomitee.

(3) Haiglaerandi loale kantakse ravimi ja toimeaine nimetus, ravimi meditsiiniline ndidustus, andmed ravimi
valmistaja, haiglaerandi loa omaja pédeva isiku, ravimit kasutava tervishoiuteenuse osutaja, ravimi kasutamise
eest vastutava eriarsti ja ravimiohutuse jérelevalve eest vastutava isiku kohta ning loa kehtivuse tingimused.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

§ 16°. Haiglaerandi loa kehtivus
(1) Haiglaerandi luba kehtib kuni kaks aastat voi kuni kiimne patsiendi raviks.

(2) Ravimiamet voib haiglaerandi loa kehtivust pikendada kuni kahe aasta vorra, kui haiglaerandi ravim on kuni
kiimne patsiendi raviks valmis, ravimi kvaliteet on tagatud, ravimi efektiivsuse ja ohu suhe on jétkuvalt soodne
ning ravimi valmistamise ja kasutamise nduded on tdidetud.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

§ 16°. Haiglaerandi loa andmise aluseks olevate tingimuste muutmine ja muutmisest keeldumine

(1) Haiglaerandi loa andmise aluseks olevate andmete voi tingimuste muutmiseks esitab haiglaerandi loa omaja
taotluse Ravimiametile hiljemalt 30 pdeva enne kavandatava muudatuse rakendamist.

(2) Haiglaerandi loa omajast sdltumatult toimunud muudatusest tuleb Ravimiametit kohe teavitada ning
soltuvalt muudatuse iseloomust esitada taotlus loa andmise aluseks olevate andmete vdi tingimuste muutmiseks.

(3) Ravimiamet teeb haiglaerandi loa tingimuste muutmise voi sellest keeldumise otsuse 30 pieva jooksul
pérast kdigi ndutavate dokumentide esitamist. Ravimiamet voib otsuse tegemise aega pikendada kuni 30 pdeva
vorra, kui tegemist on muudatusega, mis vajab ulatuslikumat hindamist voi lisaandmete kogumist.

(4) Muudatust voib rakendada pérast Ravimiameti heakskiitva otsuse saamist.

(5) Haiglaerandi loa andmise aluseks olevate tingimuste muutmise korral esitatavate andmete loetelu kehtestab
valdkonna eest vastutav ministerméérusega.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

§ 16. Haiglaerandi loa kehtivuse peatamine ja loa kehtetuks tunnistamine

(1) Ravimiamet vdib haiglaerandi loa kehtivuse peatada loa omajast sdltumatult toimunud muudatuse korral
kuni loa andmise aluseks olevate tingimuste muutmise otsuse tegemiseni.

(2) Ravimiamet tunnistab haiglaerandi loa kehtetuks, kui:

1) loa andmise aluseks olnud tingimused on tditmata voi muutunud ja loa omaja ei ole muudatust taotlenud voi
taotletav muudatus ei ole saanud Ravimiameti heakskiitvat otsust;

2) loa omaja ei tdida seaduses vdi selle alusel kehtestatud digusaktis sitestatud ndudeid;

3) ravimi kohta saavad teatavaks uued andmed, mis varreldes loa taotlemiseks esitatud andmetega kinnitavad
ravimi viiksemat efektiivsust voi suuremat ohtlikkust voi mille alusel osutub ravimi efektiivsuse ja ohu suhe
arstiteaduse niilidisaegset taset arvestades ebasoodsaks;

4) sama néidustusega ja samale patsiendiriithmale mdeldud miiiigiloaga ravim on muutunud kéttesaadavaks.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

§ 16%. Haiglaerandi loa viljastamisest ja loa andmise aluseks olevate tingimuste muutmisest keeldumine

(1) Ravimiamet keeldub haiglaerandi loa andmisest, kui taotlus ei vasta haiglaerandi loa tingimustele voi esineb
vihemalt liks kdesoleva seaduse § 74 16ike 1 punktides 1-5 v&i punktis 9 nimetatud asjaoludest.

(2) Ravimiamet keeldub haiglaerandi loa tingimuste muutmisest, kui muudatus:
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1) ei vasta loa andmise tingimustele;

2) tingib uue loataotluse esitamise;

3) toob kaasa olulisi muudatusi ravimi kvaliteedis, efektiivsuses voi ohutuses.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

§ 16°. Haiglaerandi ravimi ohutuse jérelevalve

(1) Haiglaerandi loa omaja tdidab koiki ravimiohutuse jérelevalve tagamise kohustusi, mis on kehtestatud
ravimi miiiigiloa hoidjale kdesoleva seaduse §-s 783

(2) Haiglaerandi loa omaja teatab Ravimiametile tdsisest kdrvalndhust pShjendamatu viivituseta, kuid hiljemalt
24 tundi pérast korvalndhust teadasaamist.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

§ 16'°. Haiglaerandi ravimi jilgitavus

(1) Haiglaerandi loa omaja tdidab kdiki ravimi jalgitavuse tagamise kohustusi, mis on kehtestatud uudse ravimi
miitigiloa hoidjale Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EU) nr 1394/2007 artiklis 15 ja uudsete ravimite
heades tootmistavades.

(2) Haiglaerandi ravimi jalgitavuse tagamiseks séilitatavate andmete loetelu kehtestab valdkonna eest vastutav
ministerméirusega.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

1%, jagu
Radiofarmatseutilise preparaadi valmistamine
[RT I, 03.01.2022, 2- jdust. 01.02.2022]

§ 16'. Radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise luba

(1) Radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise luba voib taotleda keskhaigla voi piirkondlik haigla, kui
valmistatud radiofarmatseutilisi preparaate kasutatakse oma raviasutuse piires.

(2) Radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa taotluses esitatakse jargmised dokumendid ja andmed:
1) tegutsemiskoha ruumide plaan ja kirjeldus;
2) tehnilise varustuse kirjeldus;
3) preparaatide séilitamise kirjeldus;
4) preparaatide kvaliteedikontrolli korraldus;
5) valmistamise eest vastutavad isikud ning nende haridust ja té6kogemust tdendavad dokumendid;
6) valmistatavate preparaatide loetelu;
7) valmistamisprotsesside skeem ja lithikirjeldus;
8) ruumide ja seadmete hoolduse korralduse kirjeldus;
9) valideerimise ja kalibreerimise korralduse kirjeldus;
10) tellimustoid tegevate ettevotete nimekiri ja tellimustdode sisu;
11) preparaatide transpordi korralduse kirjeldus;
12) kvaliteedi tagamise siisteemi kirjeldus;
13) valmistamisruumide klassifikatsioon ning konstruktsiooni- ja viimistlusmaterjalide tiiiibid;
14) personali ja materjalide liikumise skeemid,;
15) ventilatsioonisiisteemi lihtsustatud skeem ja kirjeldus, filtrite tiitibid;
16) veesiisteemi lihtsustatud skeem ja kirjeldus ning vee kvaliteedi klassid, kui preparaatide valmistamisel
kasutatakse vett;
17) ettevotte struktuuri kajastav organisatsioonikaart.

(3) Ravimiamet otsustab radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa andmise v6i andmisest keeldumise
60 pieva jooksul taotluse ning koigi ndutavate dokumentide ja andmete esitamisest arvates.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 16'2. Radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa omaja kohustused

(1) Radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa omaja on kohustatud:

1) tagama tingimused radiofarmatseutiliste preparaatide valmistamiseks vastavalt kdesolevas seaduses ja selle
alusel kehtestatud digusaktides ning teistes ravimite kiitlemist reguleerivates digusaktides séitestatud nduetele;
2) rakendama kvaliteedisiisteemi, milles on muu hulgas sétestatud vastutus, protsessid ja riskijuhtimise
meetmed;

3) médidrama radiofarmatseutiliste preparaatide valmistamise eest vastutava isiku;

4) tagama vastutavale isikule ning viimase draolekul asendajale tema kohustuste tditmiseks vajalikud
tingimused ja vahendid,
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5) tegema kindlaks, et tootjad, importijad ja hulgimiiiijad, kellelt radiofarmatseutiliste preparaatide
valmistamiseks komponente hangitakse, on saanud oma asukohaliikmesriigi padevalt asutuselt selleks
tegevuseks vastava loa;

6) kontrollima radiofarmatseutiliste preparaatide valmistamisel kasutatavate komponentide ehtsust ja kvaliteeti;

7) pidama arvestust radiofarmatseutiliste preparaatide valmistamise kohta ja esitama Ravimiametile selle kohta
aruandeid kdesoleva paragrahvi 16ikes 2 kehtestatud korras.

(2) Radiofarmatseutilise preparaadi ja uuritava diagnostilise ravimina kasutatava radiofarmatseutilise preparaadi
valmistamise tingimused ja korra ning nduded radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise eest vastutava isiku
kvalifikatsioonile kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméérusega.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 16"3. Radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa andmisest keeldumine

Ravimiamet keeldub radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa andmisest, kui taotleja voi taotluses
esitatud dokumendid v&i andmed ei vasta radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa tingimustele voi
taotletavaks tegevuseks on vajalik ravimite kéitlemise tegevusluba.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 16'. Radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa muutmine ja muutmisest keeldumine

(1) Radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa andmise aluseks olevate andmete voi tingimuste
muutmiseks esitab loa omaja taotluse Ravimiametile hiljemalt 30 pdeva enne kavandatava muudatuse

rakendamist koos kéesoleva seaduse § 16!! 15ikes 2 loetletud dokumentide ja andmetega vastavalt muudatuse
sisule.

(2) Ravimiamet keeldub radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa tingimuste muutmisest, kui esinevad
kdesoleva seaduse §-s 16" sitestatud alused.

(3) Ravimiamet teeb loa tingimuste muutmise voi sellest keeldumise otsuse 60 pdeva jooksul taotluse ning kdigi
ndutavate dokumentide ja andmete esitamisest arvates.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 16'%. Radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa kehtetuks tunnistamine

Ravimiamet tunnistab radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa kehtetuks, kui:

1) loa andmise aluseks olnud tingimused on tditmata vdi muutunud ja loa omaja ei ole muudatust taotlenud;
2) loa omaja ei tdida seaduses voi selle alusel kehtestatud digusaktis sdtestatud ndudeid.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

2. jagu
Ravimiameti eriluba néudva kauba
sisse- ja viljavedu ning turustamisluba
[RT I, 17.04.2013, 2- jdust. 27.04.2013]

§ 17. Ravimiameti eriluba ndudev kaup ning selle sisse- ja viljavedu

(1) Ravimiameti sisse- v0i véljaveoluba (edaspidi eriluba) ndudvate kaupade, sealhulgas ravimite, toimeainete,
meditsiinilisel eesmargil kasutatavate inim- voi loomset paritolu kudede, rakkude ja elundite ning teaduslikul
eesmargil kasutatavate inimpéritolu kudede, rakkude ja elundite loetelu (edaspidi eriluba néudev kaup)
kehtestab valdkonna eest vastutav ministermédrusega.

(2) Eriluba ndudva kauba sissevedu kéesoleva seaduse tdhenduses on:

[RT 12008, 25, 163- joust. 01.01.2009]

1) nimetatud kauba suhtes vabasse ringlusse lubamise tolliprotseduuri (edaspidi imporf) rakendamine voi

2) nimetatud kauba toimetamine Euroopa Liidu liikkmesriigist voi Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigist
Eestisse.

[RT 1, 12.07.2014, 1- joust. 01.01.2015]

(3) Eriluba ndudva kauba viljavedu kdesoleva seaduse tdhenduses on:

1) nimetatud kauba suhtes ekspordi tolliprotseduuri (edaspidi eksport) rakendamine voi

2) nimetatud kauba toimetamine Eestist Euroopa Liidu liikmesriiki voi Euroopa Majanduspiirkonna
liikmesriiki.
[RT I, 12.07.2014, 1- joust. 01.01.2015]
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(4) Eriloaks on koikidel kdesoleva paragrahvi 1digetes 2 ja 3 nimetatud sisse- voi véljaveojuhtudel sisse- voi
véljaveoluba.

(5) Inimtervishoius kasutatava ravimi tootmiseks voib importida toimeainet, mis on toodetud Euroopa
Majanduspiirkonna heade tootmistavade v3i nendega vordvéaarsete nduete kohaselt.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 02.07.2013]

(6) Inimtervishoius kasutatava ravimi tootmiseks imporditava toimeainega peab olema kaasas eksportiva
ithendusevilise riigi padeva asutuse kirjalik kinnitus, et nimetatud toimeainet tootvale tehasele kohaldatakse
Euroopa Majanduspiirkonna heade tootmistavadega vordvéirseid noudeid, et padev asutus teostab selles tehases
regulaarset, ranget ja labipaistvat kontrolli ning et toimeaine tootmise nduetele mittevastavuse ilmnemisel
edastab padev asutus viivitamata teabe toimeainet importinud riigi pddevale asutusele. Kirjalik kinnitus ei
mdjuta tootmise tegevusloa omaja vastutust.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 02.07.2013]

(7) Kéesoleva paragrahvi 16ikes 6 nimetatud kirjalik kinnitus ei ole vajalik, kui eksportiv riik on kantud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU artiklis 111b viidatud nimekirja.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 02.07.2013]

(8) Ravimiamet voib erisusena ravimi kéttesaadavuse tagamiseks anda loa toimeaine impordiks kéesoleva
paragrahvi 16ikes 6 sitestatud nduet kohaldamata, kui Euroopa Majanduspiirkonna litkkmesriigi padev
asutus on eksporditavat toimeainet tootvat tehast inspekteerinud ning leidnud, et toimeaine tootmine vastab
Euroopa Majanduspiirkonna headele tootmistavadele. Erisuse rakendamise ajavahemik ei tohi tiletada heade
tootmistavade sertifikaadi kehtivusaega. Ravimiamet teavitab erisuse rakendamisest Euroopa Komisjoni.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 02.07.2013]

§ 18. Eriluba noudva kauba sisse- ja viljavedaja

(1) Eriluba ndudvaid kaupu voib Eestisse sisse ja Eestist vilja vedada:

1) ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omaja;

2) ravimite tootmise tegevusloa omaja oma toodangu valmistamiseks ja oma toodangu ulatuses ning eraldi
ravimite hulgimiiligi eest vastutava padeva isiku olemasolu korral vdib ta sisse ja vilja vedada ka ravimeid,
mille tootja ta ei ole;

3) miiiigiloa taotleja esindaja — ravimi miiiigiloa taotlemisel esitatavaid ndidiseid;

4) tervishoiuteenuse osutamise tegevusloa omaja — ravimeid kliinilise uuringu teostamiseks ning ravimeid
vilisabina;

[RT 12008, 25, 163- joust. 01.01.2009]

41) rakkude, kudede ja elundite hankimise voi kéitlemise tegevusloa omaja — inim- ja loomset péritolu rakke,
kudesid ja elundeid meditsiiniliseks kasutamiseks ja kiitlemiseks;

[RT I, 26.02.2015, 1- joust. 01.03.2015]

5) Oppe- vdi teadusasutus — ravimeid ning inimpéritolu kudesid, rakke ja elundeid teadus- ja uurimistdoks;
[RT 12008, 25, 163- joust. 01.01.2009]

6) hoolekandeasutus — ravimeid vélisabina;

7) muu juriidiline isik — ravimeid teadustdoks ja muul otstarbel kasutamiseks Ravimiameti eelneval
ndusolekul.

(11) Eriluba ndudvaid veterinaarravimeid vdivad Eestisse sisse vedada ka veterinaararsti kutsetegevuse loa
omaja ning iild- ja veterinaarapteegi tegevusloa omaja.
[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(2) Ravimite hulgimiiiigi v3i tootmise tegevusloa omajal on eriluba ndudva kauba sisseveo digus tegevusloal
sellekohase eritingimuse olemasolu korral.

(3) Ravimeid voib iihendusevilisest riigist otse Eestisse importida iiksnes ravimite tootmise tegevusloa omaja.
Nimetatud nduet ei kohaldata kiesoleva seaduse § 21 1digete 1, 7 ja 8 alusel toimuval ravimite importimisel,
ravimi miiiigiloa taotlemisel esitatavate néidiste, vilisabi korras saabuvate ravimite ega mittekliinilises
teadustdos kasutatavate ravimite importimisel.

[RT 12005, 24, 180- jdust. 20.05.2005]

§ 19. Sisse- ja viljaveoks ndutavad eriload ning sisse- ja viljaveost teavitamine

(1) Eriluba ndudva kauba sisse- v3i viljaveoks on ndutav:

1) importimisel v3i eksportimisel — Ravimiameti sisse- v4i véljaveoluba;

2) kauba toimetamisel Eestist Euroopa Liidu liikmesriiki vdi Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriiki
vOi vastupidi, vélja arvatud kdesoleva paragrahvi 1digetes 2 ja 3 nimetatud kaupade korral — Ravimiameti
teavitamine.

[RT 1, 12.07.2014, 1- joust. 01.01.2015]

(2) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete sisse- vdi viljaveol ning kliinilise uuringu ravimite impordil on
ndutav Ravimiameti sisse- vdi viljaveoluba.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]
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(3) Meditsiinilisel eesmargil kasutatavate inim- vdi loomset péritolu kudede, rakkude ja elundite ning
teaduslikul eesmairgil kasutatavate inimparitolu kudede, rakkude ja elundite sisse- ja viljaveol on Ravimiameti
sisse- vOi viljaveoluba ndutav kédesoleva paragrahvi 15ike 5 alusel kehtestatud tingimustel.

[RT 12008, 25, 163- joust. 01.01.2009]

(4) Ravimiameti teavitamine kdesoleva paragrahvi 16ike 5 alusel kehtestatud korras peab toimuma esimesel
voimalusel, kuid mitte hiljem kui viiendal toopdeval pérast kauba sisse- voi vdljaveo toimumist.

(5) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab madrusega Ravimiameti eriluba ndudva kauba sisse- ja véljaveo
ning ravimite isiklikuks tarbimiseks kaasavotmise voi saatmise tingimused ja korra ning erilubade vormid,
sealhulgas tingimused, mille korral on meditsiinilisel vdi teaduslikul eesmérgil kasutatava inim- vdi loomset
péritolu kudede, rakkude ja elundite sisse- voi véljaveoks ndutav Ravimiameti eriluba vdi Ravimiameti
teavitamine.

[RT I, 15.03.2014, 1- joust. 25.03.2014]

§ 20. Erisused eriluba ndudva kauba sisse- ja viljaveol

(1) Kéesolevast seadusest tulenevatest sisse- ja viljaveopiirangutest on vabastatud kiirabi, riigi padsteasutuste
ja Eesti kaitsevde meditsiinisdidukite ning rahvusvahelises transpordis osalevate laevade ja Shusdidukite
ravimitagavaradesse kuuluvad ravimid.

(1 1) Kéesolevast seadusest tulenevatest sisse- ja véljaveopiirangutest on vabastatud veterinaararsti
kutsetegevuse loa omaja, kes osutab veterinaarteenuseid teises Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis ning
liigub teenuse osutamiseks Eestisse v0i Eestist vélja teenuse osutamiseks vajaliku koguse veterinaarravimitega,
vélja arvatud ravimid, mis sisaldavad narkootilisi ja psithhotroopseid aineid.

[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(2) Kui eriluba ndudvaid kaupu nende kasutamiseks péédstetoddel veavad sisse ja vilja padstemeeskonnad, ei ole
ndutav eriloa olemasolu.

(3) Eriluba ndudvate kaupade viljaveol Eesti pddstemeeskonna poolt, sealhulgas kui see toimub dppuste
raames, peab Pddsteamet viivitamatult pérast kaasavdetavate eriluba ndudvate kaupade komplekteerimist
esitama Ravimiametile nimetatud kaupade nimekirja. 30 pieva jooksul, alates padstemeeskonna naasmisest
Eestisse, peab Pddsteamet esitama Ravimiametile taassisseveetud eriluba ndudvate kaupade nimekirja.

(4) Kui eriluba ndudvaid kaupu veab sisse vilisriigi padstemeeskond, peab tal kaasas olema péédstemeeskonna
juhi kinnitatud eriluba ndudvate kaupade nimekiri, mis tuleb ndudmisel esitada Ravimiametile. Pddsteamet
teavitab Ravimiametit vélisriigi pddstemeeskonna saabumisest Eestisse.

(5) Eriluba ndudvate kaupade sisse- ja véljaveol Eesti kaitsevde poolt kohaldatakse kdesoleva paragrahvi
1oigetes 2—4 sdtestatut, arvestades kaitsevée korraldusest tulenevaid erisusi.

(6) Ravimiamet vGib erakorralise meetmena keelata ravimi véljaveo, kui ravimiga katkematu varustatuse
tagamine on oluline inimese voi looma tervise seisukohast ning kui teisi sama toimeaine ja tugevusega ravimeid
Eestis ei turustata voi turustatakse ebapiisavas koguses.

[RT I, 21.06.2014, 2- joust. 01.07.2014]

§ 21. Miiiigiloata ravimite sissevedu ja turustamine
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(1) Inimtervishoius kasutatavaid miitigiloata ravimeid v3ib sisse vedada ja turustada ravimi véljakirjutamise
oigust omava arsti meditsiiniliselt pohjendatud kirjalikul taotlusel tema ravitava patsiendi raviks Ravimiameti
viljastatud tihekordse sisseveoloa ja turustamisloa alusel.

[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(2) Ravimi véljakirjutamise digust omav arst esitab taotluse miitigiloata ravimi kasutamiseks Ravimiametile.
[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(3) Ravimiamet kontrollib taotleja esitatud andmeid ja dokumente ning teeb otsuse miitigiloata ravimi
kasutamise digustatuse kohta 30 paeva jooksul, alates taotluse Ravimiametile esitamisest. Ravimiamet teavitab
taotlejat oma otsusest.

(4) Miiiigiloata ravimi kasutamine ei ole digustatud, kui esineb vdhemalt iiks jargmistest asjaoludest:

1) taotleja ei ole esitanud kéesoleva seaduse § 19 15ike 5 alusel kehtestatud korra kohastele nduetele vastavat
taotlust;

2) Ravimiametile teadaolevalt ei ole ravimi kvaliteedi kohta piisavalt andmeid, ravimi kvaliteet ei vasta
nouetele voi selle efektiivsus ei ole tdendatud;

3) ravimi kasutamine v3ib olla ohtlik inimese v4i looma tervisele;
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4) ravimi kasutamine ei ole meditsiiniliselt pohjendatud v3i on olemas sama toimega alternatiivne miiiigiloaga
ravim, mida turustatakse ravivajadusele vastavalt;

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

5) taotleja esitab teadlikult valeandmeid.

(5) Kui Ravimiameti hinnangul on miiiigiloata ravimi kasutamine digustatud, viljastab Ravimiamet ravimite
hulgimiiiigi tegevusloa omajale tema poolt esitatud taotluse alusel sisseveoloa ja turustamisloa.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(6) Miiiigiloata ravimi sisseveoks ja turustamiseks loa andmine ei vabasta ravimi kasutamiseks taotluse esitanud
arsti ega ravimi tootjat vastutusest ravimi eesmérgiparase kasutamise tagajirjel tekkinud tervisekahjustuse eest.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(7) Kui puuduvad sama toime ja miiiigiloaga ravimid voi neid ei turustata ravivajadusele vastavalt, voib
Ravimiamet lisaks kdesoleva paragrahvi 16ikes 1 nimetatule anda loa sisse vedada ja turustada:

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

1) miiligiloata ravimeid arstide erialaorganisatsiooni taotluse alusel taotluses nimetatud diagnoosi puhul;
2) miitigiloata antidoote;

3) miiiigiloata ravimeid kasutamiseks riiklike programmide raames.

(8) Lisaks kdesoleva paragrahvi 1digetes 1 ja 7 nimetatud juhtudele voib Ravimiamet anda loa miiligiloata
ravimite sisseveoks ja turustamiseks ka:

[RT 1, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

1) héddaolukorras ja eriolukorra véljakuulutamise korral hddaolukorra seaduse alusel.

2) [kehtetu - RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

§ 22. Eriloa taotlemine

(1) Eriloa saamiseks tuleb Ravimiametile esitada sisse- v3i véljaveoloa taotlus. Teistest ravimitest eraldi taotlus
tuleb esitada narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning veterinaarravimite sisse- vai viljaveo korral.

(2) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete véljaveo taotlusele tuleb iga ravimisaadetise kohta lisada riigi, kuhu
nimetatud kaupu veetakse, padeva asutuse véljastatud sisseveoluba.

(3) Kéesoleva seaduse § 19 16ike 5 alusel kehtestatud nduetele vastav eriloa taotlus tuleb Ravimiametile esitada
vdhemalt viis tdopdeva enne eriluba ndudva kauba saabumist tollipiirile voi Eesti ja Euroopa Majanduspiirkonna
liikkmesriigi vahelisele piirile.

(4) Miiligiloata ravimi sisseveo taotluses tuleb mérkida Ravimiametis ravimi kasutamise otsusele antud number.
[RT L, 17.04.2013, 2- jdust. 27.04.2013]

(5) Miiiigiloata ravimi sisseveoks sisseveoloa taotlemisel tuleb Ravimiameti ndudmisel esitada andmed ravimi
kvaliteedi kohta.
[RT 12005, 24, 180- jdust. 20.05.2005]

§ 23. Turustamisluba
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(1) Miitigiloata ravimit on lubatud Eestis turustada ja kasutada ainult siis, kui on olemas Ravimiameti
sisseveoluba ja turustamisluba.
[RT 1, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(1 1) Ravimiameti turustamisluba ei ole ndutav kliinilise uuringu ravimite sisseveol.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(2) Turustamisloale teeb Ravimiamet vajaduse korral markused ravimi pakendi ja ravimi kéttetoimetamiseks
vajalike andmete kohta.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(3) Ravimiameti ndudmisel tuleb ravimi turustamisloa taotlemisel esitada pakendi niidis, lisaandmed ravimi
tootmiskoha, partii kvaliteedi ja pakendi kohta.
[RT 1, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

§ 24. Eriloa ja turustamisloa viljaandmine
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(1) Ravimiamet otsustab sisse- vdi véljaveoloa ja turustamisloa andmise viie todpédeva jooksul pérast taotluse
ning teiste ndutavate andmete ja dokumentide temale esitamist.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(2) Ravimiamet vdib sisse- voi viljaveoloa ja turustamisloa andmisest keelduda, kui esineb vahemalt liks
jérgmistest asjaoludest:
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[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

1) loa taotlemisel esitatakse puudulikke andmeid vdi on teadvalt esitatud valeandmeid,;

2) loa taotlejale on tehtud kéesolevas seaduses voi selle alusel kehtestatud Gigusaktis sdtestatud nduete
taitmiseks ettekirjutus ning ettekirjutuses sisalduv kohustus on tditmata;

3) Ravimiametil on andmeid, mille alusel on pdhjust kahelda ravimi kvaliteed:is;

31) Ravimiametil on andmeid, mille alusel on pdhjust kahelda ravimi nduetekohases kiitlemises;

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

4) sisseveetava ravimi kasutamine on Eestis keelatud voi on teada, et vdljaveetava ravimi kasutamine on
sissevedavas riigis keelatud.

(3) Eriluba ndudva kauba tasu eest voi tasuta jagamiseks Eestis vilisriigi voi Eesti paddstemeeskonna voi
kaitsevée poolt on ndutav Ravimiameti kirjalik luba.

§ 25. Ravimid isiklikuks tarbimiseks

(1) Eestisse saabuv vdi Eestist lahkuv reisija voib kédesoleva seaduse § 19 15ike 5 alusel kehtestatud
madruses lubatud koguses, ajavahemikuks ja tingimustel kaasa votta ravimeid, mida ta kasutab meditsiinilisel
eesmargil isiklikuks voi temaga kaasasolevate loomade tarbeks. Reisijal on keelatud kaasa votta tdisverd ja
verekomponente.

(2) Ravimeid voib saata vilisriiki vOi Eestisse kdesoleva seaduse § 19 10ike 5 alusel kehtestatud méaaruses
lubatud koguses. Anaboolsete steroidide, narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete, tiisvere ja verekomponentide,
meditsiiniliseks kasutamiseks ettenéhtud rakkude ja kudede ning uudsete ravimite saatmine on keelatud.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(3) [Kehtetu -RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(4) Kui kdesoleva paragrahvi ldigetes 1 ja 2 nimetatud ravimite kogused iiletavad lubatud koguste iilempiiri, on
vaja enne toiminguid saada Ravimiametilt kirjalik luba kdesoleva seaduse § 19 16ike 5 alusel kehtestatud korras.

3. jagu
Ravimite hulgimiiiik ja vahendamine
[RT I, 17.04.2013, 2- jdust. 27.04.2013]

§ 26. Ravimite hulgimiiiik ja vahendamine
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(1) Ravimeid voib hulgi miiiia ja véljastada ainult ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omaja ning ravimite tootmise
tegevusloa omaja.

(2) Kui ravimite tootmise tegevusloa omaja miiiib hulgi ravimeid, mille tootja ta ei ole, peab ta lisaks ravimite
tootmise padevale isikule madrama kéesoleva seaduse § 54 15igetes 4 ja 5 nimetatud kohustuste tditmiseks eraldi
ravimite hulgimiiligi eest vastutava padeva isiku.

(3) Ravimite hulgimiiiigiks loetakse ravimite sissevedu, hankimist, ladustamist, sdilitamist, transportimist ja
véljavedu eesmirgiga ravimeid hulgi miiiia v6i muul viisil hulgi véljastada.
[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(31) Ravimite hulgimiitigiks ei loeta erandkorras vdikeses koguses veterinaarravimi tarnimist iihelt
veterinaararsti kutsetegevuse loa omajalt teisele. Vdikeseks koguseks loetakse looma tervise voi heaolu
koheseks tagamiseks vajalikku ravimikogust, mis ei iileta raviks vajalikku kahe kuu ravimikogust. Tarnitav
veterinaarravim peab olema originaalpakendis v3i vahetus sisepakendis.

[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(4) Ravimite hulgimiiiigi korras voib ravimeid miiiia ja muul viisil hulgi véljastada ainult apteegiteenuse
osutamise, ravimite tootmise ja ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omajatele.
[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(5) Ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omaja ja ravimite tootmise tegevusloa omaja vdivad ravimeid ndidistena
viljastada ka ravimi miiiigiloa hoidjale ning kliinilise uuringu ravimeid kliinilist uuringut teostavale isikule.
[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(51) Ravimite hulgimiiligi voi tootmise tegevusloa omaja voib veterinaarravimit, mille ravimvorm on
ravimsdoda eelsegu, viljastada sooda kiitlejale, kellele on s6ddaseaduse alusel antud tegevusluba ravimsddda
voi vahetoote tootmiseks.
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[RT I, 20.06.2022, 4- jdust. 01.07.2022]

(6) Ravimiamet voib anda ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omajale ja ravimite tootmise tegevusloa omajale loa
ravimite tasuta véljastamiseks nendele haiglatele ja hoolekandeasutustele, kellel digusaktidest tulenevalt ei ole
oigust ravimeid hankida hulgimiiiigiettevottest.

(7) Meditsiinilisi gaase, tiisverd ja verekomponente voib hulgimiiiigiettevottest viljastada otse
tervishoiuteenuse osutajale, meditsiinilisi gaase ka tarbijale tarbijakaitseseaduse tdhenduses (edaspidi tarbija).

(71) Ravimite hulgimiitigil ja muul viisil vdljastamisel tuleb kindlaks teha, et isikul, kellele ravim turustatakse,
on tema asukohaliikmesriigis digus ravimi kéitlemiseks.
[RT I, 15.03.2014, 1- joust. 25.03.2014]

(8) Ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omaja voib ravimeid hankida ainult ravimite tootmise, ravimite hulgimiitigi
vOi apteegiteenuse osutamise tegevusloa omajalt. Apteegiteenuse osutamise tegevusloa omajalt v3ib ravimeid
hankida ainult kdesoleva seaduse § 45 punktis 11 nimetatud juhtudel ning ravimite sisseveoks.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(81) Inimtervishoius kasutatavate ravimite ja toimeainete hulgimiiiik ning ravimite vahendamine peavad
vastama Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU artikli 47 1dike 4 ja artikli 84 alusel koostatud
headele turustamistavadele.

[RT 1, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(82) Ravimite vahendaja tagab, et vahendatavatel ravimitel oleks Euroopa Komisjoni voi liikkmesriigi padeva
asutuse antud miitigiluba.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(9) Valdkonna eest vastutav minister kehtestab méérusega:

1) ravimite hulgimiitigi tingimused ja korra, sealhulgas nduded ruumidele, sisseseadele, tehnilisele varustusele,
personalile, arvestusele ja aruandlusele ning to6korraldusele;

2) ravimite hulgimiiligi tegevusloa omaja poolt ravimite tooraine imberpakendamise tingimused ja korra.

§ 27. Ravimite hulgimiiiik veterinaararstile

(1) Veterinaararstile, kellel on kehtiv kutsetegevuse luba, v3ib ravimite hulgimiitigi korras miiiia ainult
veterinaarravimeid ja inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kdesoleva seaduse § 26 15ike 9 punkti 1 alusel
kehtestatud tingimustel ja korras. Inimtervishoius kasutatavate ravimite véljastamisel veterinaararstile tuleb need
tahistada erimérgistusega «Ainult veterinaarseks kasutamiseksy.

[RT I, 06.06.2014, 1- joust. 01.07.2014]

(2) Veterinaararsti tellitud ravimite eest voib tasuda:

1) ettevdtja, kes tegeleb pollumajandustootmisega, kui veterinaararst to6tab talle kuuluvas ettevottes ning
ravimite hulgimiitijale on esitatud ettevotte juhi ja veterinaararsti allkirjaga kinnitatud sellekohane kinnitus;
2) ettevotja, kellega veterinaararstil on lepinguline suhe.

[RT I, 06.06.2014, 1- joust. 01.07.2014]

(3) Kéesoleva paragrahvi 15ike 2 punktis 1 nimetatud juhul ravimite tellimuse posti teel voi faksiga saatmise
vo1 muul viisil iileandmise korral peab kirjalikult vormistatud tellimus olema kinnitatud veterinaararsti allkirja ja
isikliku pitsatiga, elektrooniliselt vormistatud tellimus veterinaararsti digitaalallkirjaga.

(4) Pollumajandusettevotte juht peab veterinaararstiga toosuhte 16ppemisest voi veterinaararsti vahetumisest
teavitama hulgimiiiijat, kellelt ravimeid hangitakse.

§ 28. Ravimite hulgiostu digus

(1) Lisaks kdesoleva seaduse §-des 26 ja 27 nimetatutele on ravimite hulgiostu digus hoolekandeasutustel,
koolidel, kus on loodud pohikooli- ja giimnaasiumiseaduses sétestatud hariduslike erivajadustega Opilaste
klassid, riigi- ja teadusasutustel, avalik-Giguslikel juriidilistel isikutel ning kiirabibrigaadi pidajatel, kes on
kantud valdkonna eest vastutava ministrimédarusega kehtestatud ravimite hulgiostu digust omavate isikute
nimekirja.

[RT I, 21.12.2018, 4- joust. 01.01.2019]

(2) Hulgiostudiguse saamiseks peab taotleja esitama sellekohase taotluse Sotsiaalministeeriumile.

4. jagu
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Apteegiteenus

§ 29. Apteegiteenus

(1) Apteegiteenus on ravimite jaemiiiik voi muul viisil véljastamine koos sellega kaasneva ndustamisega
ravimite sihipéraseks ja ratsionaalseks kasutamiseks ning kasutaja teavitamisega ravimi digest ja ohutust
kasutamisest ja sdilitamisest ning ravimite ekstemporaalne ja seeriaviisiline valmistamine ja jaendamine.

(2) Apteegiteenuse osutamine on lubatud ainult sellekohase tegevusloaga apteegis ja selle struktuuriiiksuses
ning arvestades eri liiki apteekidele kehtestatud piiranguid.

(3) Apteegiteenust voivad apteegis ja apteegi struktuuriiiksuses osutada ainult Terviseametis registreeritud
proviisor ja farmatseut. Veterinaarias kasutatavate ravimite osas v3ib apteegiteenust osutada, vélja arvatud
ravimeid valmistada, ka veterinaararst.

[RT 12009, 49, 331- jGust. 01.01.2010]

(4) Proviisoriks voi farmatseudiks dppivad isikud vdivad apteegiteenust osutada ainult ametliku dppekava
raames, omades praktikale suunamist tdendavat dokumenti, ning proviisori voi farmatseudi jarelevalve all.

§ 30. Apteekide liigid ja struktuuriiiksused

(1) Apteekide liigid on:
1) iildapteek;

2) veterinaarapteek;

3) haiglaapteek.

(2) Uldapteek on apteegiteenuse osutamiseks moodustatud ettevdte, mille asukoht peab olema tihistatud
nimetusega «Apteek» koos apteegi nimega.

(3) Veterinaarapteek on apteegiteenuse osutamiseks moodustatud ettevote, mis voib valjastada ainult
veterinaarravimeid. Veterinaarapteegi asukoht peab olema téhistatud nimetusega « Veterinaarapteek».

(4) Haiglaapteek on haigla struktuuriiiksus, mis varustab nimetatud haiglat ning kokkuleppel teisele
haiglapidajale kuuluvaid haiglaid, hoolekandeasutusi ja kiirabiteenuse osutamise tegevusloa omajaid ravimite
ning teiste meditsiiniotstarbeliste toodetega.

(5) Haiglaapteek kontrollib tema moodustanud haiglapidaja haiglates ravimite siilitamise ja arvestuse vastavust
nduetele. Haiglaapteegil on kontrolli teostamisel digus saada vajalikku teavet ning teha ettepanekuid ravimite
sdilitamise ja arvestuse kehtestatud nduetega vastavusse viimiseks.

(6) Haiglaapteegil ei ole ravimite jaemiiiigidigust.

(7) Riigi tilesannete tditmiseks vaib riigiasutuse struktuuriiiksusena luua riigiasutuse apteegi. Riigiasutuse
apteek kontrollib riigi iilesannete tditmisel kasutatavate ravimite séilitamise ja arvestuse vastavust nduetele.

(8) Riigiasutuse apteek peab vastama kéesoleva seadusega ja selle alusel haiglaapteegi, sealhulgas apteegi
juhataja kohta kehtestatud nduetele moondusega, et arvestatakse sellise apteegi olemusest tulenevaid erisusi.

(9) Haigla- ja veterinaarapteegi struktuuriiiksuseks on haruapteek. Uldapteegi struktuuriiiksuseks on haruapteek
ja apteegibuss. Uld- ja veterinaarapteegi haruapteegi asukoht peab olema tdhistatud apteegi nimega, millele

on lisatud sdna ,,haruapteek”. Apteegibuss peab olema tihistatud lildapteegi nimega, millele on lisatud séna
»apteegibuss”.

[RT I, 06.06.2014, 14- joust. 15.07.2014]

(91) Uldapteegi haruapteek vdib asuda asustusiiksuses, mis ei ole linn. Uldapteegi haruapteek vdib asuda linnas
asustusiiksusena, kui seal on vihem kui 4000 elanikku. Enam kui 4000 elanikuga linnas asustusiiksusena voib
iildapteegi haruapteek asuda ka linnaosas, kui linna 1ahim apteek asub vdhemalt 10 kilomeetri kaugusel ja selles
piirkonnas on ravimite kdttesaadavuse pohjendatud vajadus.

[RT 1, 06.05.2020, 1- joust. 07.05.2020]

(10) Haruapteegi ja apteegibussi tegevusele kohaldatakse vastavat liiki apteegi kohta kehtestatud ndudeid.
Apteegi struktuuriiiksused kantakse apteegi tegevusloale.
[RT L, 06.06.2014, 14- joust. 15.07.2014]
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§ 31. Uldnéuded apteekide tegevusele

(1) Apteegist voib véljastada ainult miiiigiluba vdi sisseveo- ja turustamisluba omavaid ravimeid ning samas
apteegis ekstemporaalselt vOi seeriaviisiliselt valmistatud voi jaendatud ravimeid, arvestades kdesoleva seaduse
§-s 32 ettendhtud tingimusi.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(2) [Kehtetu -RT I, 17.04.2013, 2- jdust. 01.07.2013]

(3) Apteeki voib ravimeid hankida ainult ravimite tootmise voi ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omajale
kuuluvast ettevottest voi teisest apteegist.

(4) Apteegil on kohustus pidada arvestust ravimite kditlemise kohta ning esitada Ravimiametile sellekohaseid
aruandeid kdesoleva paragrahvi 16ike 6 punkti 3 alusel kehtestatud korra kohaselt.

(5) Uldapteegis voib lisaks ravimitele miiiia ja valmistada ainult meditsiini- ja hiigieeniotstarbelisi tooteid,
kaasa arvatud toidulisandeid ja loodustooteid, tingimusel et nende miiiik ja valmistamine ei takista ravimite
miliiki ega valmistamist. Uldapteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja peab nimetatud toodete valmistamise
alustamisest teavitama Ravimiametit. Uldapteegis vOib miilia ka lemmikloomade ravimsdota. Veterinaarapteegis
vOib miitia ainult veterinaarravimeid ning loomade hooldustooteid ja muid loomapidamisel kasutatavaid tooteid,
sealhulgas ravimsoota.

[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(51) Uldapteegi tegevusloa omaja vdib teostada inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarias
kasutatavate kasimiiligiravimite kaugmiiiiki vastava diguse olemasolul. Ravimite kaugmiiiik on ravimite
jaemiiiik arvutivorgu abil infoiihiskonna teenusena. Ravimite kaugmiiiiki pakkuv apteegiteenuse osutaja peab
ravimite kaugmiitigil jirgima kéesolevas seaduses, infoiihiskonna teenuse seaduses ja voladigusseaduses
sdtestatud ndudeid.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(52) Ravimiamet annab ravimite kaugmiiiigi diguse taotluse alusel, kui ravimite kaugmiiiigi nduded ja
tingimused on tdidetud ning riigildiv on tasutud.
[RT I, 06.06.2014, 14- jSust. 02.07.2014]

(53 ) Ravimite kaugmiiiik on lubatud ainult veebilehel, mis sisaldab Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/83/EU artikli 85¢ punktis 3 viidatud juhiste kohastele tehnilistele, elektroonilistele ja kriiptograafilistele
nduetele vastavat logo.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(54) Ravimite kaugmiiiiki pakkuv apteegiteenuse osutaja peab kogu Eesti territooriumil tagama saadetise
ithesugused miiiigi- ja tarnetingimused, sealhulgas kéttetoimetamistasu suuruse vastavalt saadetise
kéttesaamisviisile.

[RT 1, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(55 ) Ravimid toimetatakse tellija madratud aadressile kolme t66pédeva jooksul parast tellimuse kinnitamist, vélja
arvatud juhul, kui tellija on soovinud hilisemat ravimite kéttetoimetamist voi kui nimetatud téhtaja jargimine ei
ole apteegiteenuse osutajast mitteoleneval pShjusel vdimalik.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(56) Ravimite kédttetoimetamistasu suurus ei tohi sdltuda véljastatavatest ravimitest, tellimuse maksumusest ega
ravimite v3i saadetiste arvust tellijale.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(57) Apteegiteenuse osutaja v3ib korraldada samast apteegist véljastatud ravimite kattetoimetamist. Ravimite
kéttetoimetamisele kehtivad ravimite kaugmiitigi korras kéttetoimetamisele kehtestatud nduded, vélja arvatud

kdesoleva paragrahvi loikes 54siitestatu.
[RT I, 06.06.2014, 14- joust. 09.06.2014]

(6) Valdkonna eest vastutav minister kehtestab méérusega:

1) ravimite apteegis valmistamise, jaendamise ja kontrollimise tingimused ja korra ning apteegis
seeriaviisiliselt valmistatavate ravimite loetelu, sealhulgas ravimite mérgistamise ja ravimite valmistamise
dokumenteerimise korra, valmistatud ravimite kolblikkuse ajad ning seeriaviisiliste ravimite koostise;

2) tervisekaitsenouded apteekidele ja nende struktuuriiiksustele;

3) apteegiteenuse osutamise tingimused ja korra, sealhulgas nduded ruumidele, sisseseadele, tehnilisele
varustusele, personalile, arvestusele ja aruandlusele ning tookorraldusele.

(7) Kéesoleva paragrahvi 15ike 6 punkti 3 alusel kehtestatud méaruses voib tildapteekide ruumidele ja
tehnilisele varustusele esitada erinevad nouded tulenevalt nende asumisest linnas voi sellises asustusiiksuses,
mis ei ole linn. Nimetatud méaruses v3ib ette ndha haiglaapteekide ning veterinaarapteekide erisused, vorreldes
iildapteekide kohta kehtestatud nduetega.
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[RT I, 04.07.2017, 2- joust. igas kohaliku omavalitsuse iiksuses selle volikogu 2017. aasta valimise tulemuste
viljakuulutamise paeval]

(8) Ravimiamet avaldab oma veebilehel ravimite kaugmiiiiki pakkuvate apteekide nimekirja koos vastavate
veebilehtede aadressidega.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(9) Ravimiamet avaldab oma veebilehel jargmise lisateabe ravimite kaugmiitigi kohta:

1) teave digusaktide kohta, mida kohaldatakse ravimite kaugmiitigile, sealhulgas teave, et ravimpreparaatide
klassifitseerimine ning ravimite miitigile ja kéttetoimetamisele kohaldatavad tingimused vdivad litkmesriigiti
erineda;

2) teave Euroopa Majanduspiirkonnas ravimite kaugmiiiigil kasutatava iihise logo eesmérgi kohta;

3) teave ebaseaduslikult kaugmiiligi korras pakutavate ravimitega seotud ohtude kohta.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(10) Ravimiameti veebilehel esitatakse viide Euroopa Ravimiameti veebilehele, millel avaldatakse Euroopa
Liidus ravimite kaugmiiiigiga seotud teavet.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

§ 31l Apteegiteenuse osutamise kohustus
[RT I, 10.03.2015, 6- joust. 20.03.2015]

(1) Ravimiamet kohustab ettekirjutusega iildapteegiteenuse osutamise tegevusloa omajat osutama
apteegiteenust struktuuriiiksuse kaudu kéesoleva paragrahvi 16ikes 2 nimetatud kohaliku omavalitsuse tiksuse
pohjendatud ettepanekul ja ulatuses.

(2) Kohaliku omavalitsuse iiksus v3ib esitada Ravimiametile ettepaneku apteegiteenuse osutamise ndudmiseks,
kui 1dhim tildapteegi tegutsemiskoht jaéb vihemalt kahest tuhandest tihe vdi mitme kdrvuti asetseva kohaliku
omavalitsuse iiksuse territooriumil elavast elanikust kaugemale kui 30 kilomeetrit.

(3) Ravimiamet arvestab apteegiteenuse osutamise kohustamisel jargmisi kriteeriume:

1) samale isikule on iile antud 20 000 elanikuga asustusiiksuses kokku viahemalt kiimme iildapteegiteenuse
osutamise tegevusluba;
[RT I, 04.07.2017, 2- joust. igas kohaliku omavalitsuse iiksuses selle volikogu 2017. aasta valimise tulemuste
véljakuulutamise péaeval]

2) kéesoleva 1dike punktis 1 nimetatud isiku eelneva nelja kvartali ravimite miiiigikdive kokku;

3) kéesoleva ldike punktis 1 nimetatud isiku tegutsemiskohtade arv.

(4) Kéesoleva paragrahvi 1dikes 3 toodud kriteeriume hinnates kohustab Ravimiamet apteegiteenuse
osutamiseks isikut, kes vastab 1dike 3 punktis 1 toodud kriteeriumile ning kelle ravimite miitigikdive
tegutsemiskoha kohta on suurim. Vordse kéibe korral kohustatakse isikut, kelle apteekide arv tegutsemiskohaga
viljaspool 4000 vdi enama elanikuga asulat on véiksem.

(5) Kéesoleva paragrahvi 15ike 3 punkti 1 mottes loetakse iildapteegi tegevuslubasid omavaks tiheks isikuks
konkurentsiseaduse tdhenduses valitseva mdju kaudu seotud ettevotjad. Ravimiametil on digus kiisida
Konkurentsiametilt valitseva mdju kaudu seotud ettevdtjate tuvastamist.

(6) Kui kohustatud isikuks on kéesoleva paragrahvi 16ike 4 kohaselt konkurentsiseaduse tdhenduses valitseva
mdju kaudu seotud ettevdtjad, pannakse apteegiteenuse osutamise kohustus isikule, kellel on suurim ravimite
miitigikaive.

(7) Kéesolevas paragrahvis nimetatud kohustus tuleb tdita 180 pdeva jooksul ndudmise esitamisest arvates.
Tegevusloa muutmise taotluse esitamisel tuleb 1ahtuda kdesoleva paragrahvi 16ikes 2 nimetatud olukorra
saavutamise eesmargist.

(8) Kéesoleva paragrahvi alusel asutatud struktuuriiiksuse tegutsemise kohustus kehtib kuni kdesoleva
paragrahvi 18ikes 2 nimetatud olukorra muutumiseni, kuid mitte rohkem kui viis aastat. Samale isikule vdib
kohustuse méérata korduvalt.

(9) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab méirusega apteegiteenuse osutamiseks kohustamise tédpsustatud
kriteeriumid, apteegiteenuse osutamise ettepaneku esitamise, iildapteegi struktuuriliksuse asutamise ja
apteegiteenuse osutamise ndude esitamise korra.

[RT I, 10.03.2015, 6- joust. 20.03.2015]
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§ 32. Ravimite valmistamine apteegis

(1) Apteegiteenuse tegevusloa omajal on iildapteegis, mis asub 4000 vdi enama elanikuga linnas
asustusiiksusena, mittesteriilsete ravimite valmistamise kohustus. Veterinaarapteegis apteegiteenuse tegevusloa
omajal ravimite valmistamise digus puudub.

[RT I, 06.06.2014, 14- joust. 09.06.2019; osaliselt muudetud [RT I, 04.07.2017, 2]]

(2) Apteegiteenuse tegevusloa omajal on, arvestades kédesoleva paragrahvi 15ikest 1 tulenevate erisustega,
kohustus iildapteegis valmistada kas retsepti voi tellimislehe alusel voi oma struktuuriiiksusele ekstemporaalseid
ravimeid. Kui apteegil puudub steriilsete ravimite valmistamise digus, peab apteeki ravimi tellima steriilsete
ravimite valmistamise digust omavast apteegist.

[RT 1, 06.06.2014, 14- joust. 15.07.2014]

(3) Kui apteegil puudub ravimite valmistamise kohustus, on tal kohustus vastu votta retsept ravimi
ekstemporaalseks valmistamiseks ning ravim mdistliku aja jooksul tellida ja véljastada. Tellimus ravimi
valmistamiseks tuleb viivitamatult edastada ravimite valmistamise kohustusega iildapteegile, kes peab tagama
ekstemporaalse ravimi valmistamise ning véljastamise mdistliku aja jooksul.

(4) Apteegiteenuse tegevusloa omajal on kohustus votta {ildapteegi struktuuriiiksuse kaudu vastu retsept ravimi
ekstemporaalseks valmistamiseks ning edastada tellimus ravimi valmistamiseks viivitamatult tildapteegile, kes
peab tagama ekstemporaalse ravimi valmistamise ning struktuuriiiksusest viljastamise mdistliku aja jooksul.
[RT I, 06.06.2014, 14- joust. 15.07.2014]

(5) Apteegis on lubatud seeriaviisiliselt valmistada ja jaendada ainult kdesoleva seaduse § 31 1dike 6 punkti 1
alusel kehtestatud loetelus nimetatud ravimeid.

(6) Apteegiteenuse tegevusloa omaja voib iild- ja veterinaarapteegist enda valmistatud voi jaendatud ravimeid
edasimiiiimiseks véljastada ainult oma struktuuriiiksusele voi ravimite valmistamise kohustuseta iildapteegile
ekstemporaalse ravimi retsepti voi tellimislehe pohjal koostatud tellimuse alusel.

[RT I, 06.06.2014, 14- joust. 15.07.2014]

(7) Steriilsete ravimite valmistamise digust omav apteek voib steriilseid ravimeid teisele apteegile
edasimiilimiseks viljastada ekstemporaalse ravimi retsepti voi tellimislehe pdhjal koostatud tellimuse alusel.

§ 33. Ravimite viljakirjutamine ja apteegist viljastamine
[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(1) Retseptiravimeid v3ib lildapteegist ja veterinaarapteegist tarbijatele véljastada ainult nduetekohaselt tdidetud
retsepti vOi veterinaarretsepti alusel.
[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(1 1) Retseptiravimeid voib iildapteegist ja veterinaarapteegist viljastada Euroopa Liidu litkmesriigis, Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriigis vOi Sveitsis diguspéraselt véljakirjutatud retsepti (edaspidi Euroopa Liidu
retsept) alusel. Euroopa Liidu elektroonilise retsepti alusel voib ravimeid véljastada tervishoiuteenuste
korraldamise seaduse § 50"1ikes 1 nimetatud terviseandmete piiriiilese andmevahetusplatvormi vahendusel
isikule, kellele retsept on vilja kirjutatud.

[RT I, 10.11.2018, 1- joust. 11.11.2018]

(12) Ravimi ohutu kasutamise tagamiseks on Euroopa Liidu retsept kehtiv:

1) 60 pédeva pérast véljakirjutamist, vdlja arvatud juhul, kui retseptile on margitud teine kehtivusaeg;

2) kui retseptile on kantud andmed, mille koosseisu kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméérusega.
[RT 12010, 7, 31- joust. 26.02.2010]

(1%) Retseptiravimite véljastamine kaugmiiiigi korras on lubatud elektroonilisel kujul véljakirjutatud ja
retseptikeskuses salvestatud retsepti alusel.
[RT L, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(14) Ravimi véljakirjutamise digus on tervishoiuteenuse osutamise digust omaval arstil, hambaarstil,
ammaemandal, tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 24 16ike 2 alusel kehtestatud méaaruses nimetatud
oendusabi eriala omandanud Gel ja perearsti nimistu alusel tegutseva perearstiga koos tddtaval del meditsiinilisel
ja teise isiku ravimise eesmargil tema poolt ravitava isiku ambulatoorseks raviks.

[RT I, 20.06.2022, 3- joust. 30.06.2022]

(15) Perearsti nimistu alusel tegutseva perearstiga koos td6taval oel on ravimi véljakirjutamise digus juhul, kui
ta on ldbinud kliinilise farmakoloogia tdienduskoolituse, mis kajastub tervishoiukorralduse infosiisteemis.
[RT I, 20.06.2022, 63- joust. 27.06.2022]

(16) Arst-residendil on ravimi viljakirjutamise digus alates kolmandast residentuuri aastast vordselt vastava
eriarstiabi eriala omandanud arstiga.
[RT I, 30.12.2015, 2- joust. 01.03.2016]
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(17) Tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 24 1dike 2 alusel kehtestatud madruses nimetatud dendusabi
eriala omandanud &el on ravimi véljakirjutamise digus juhul, kui ta on alates 2019/20. Sppeaastast
16petanud Tallinna Tervishoiu Kdrgkoolis vai Tartu Tervishoiu Korgkoolis terviseteaduse magistridppe ja
omandanud Gendusabi eriala voi kui ta on ldbinud kliinilise farmakoloogia tdienduskoolituse, mis kajastub
tervishoiutdotajate riiklikus registris.

[RT 1, 20.06.2022, 3- joust. 30.06.2022]

(1%) Ravimi viljakirjutanud arst, hambaarst, 3de v8i immaemand vastutab ravimi viljakirjutamise pohjendatuse
ja digusaktidele vastavuse eest.
[RT I, 30.12.2015, 2- joust. 01.03.2016; 16ike number muudetud [RT 1, 20.06.2022, 3]]

(2) Retseptiravimeid voib iildapteegist ja veterinaarapteegist véljastada nduetekohase tellimislehe alusel
tervishoiuteenuse osutajale, sealhulgas fiitisilisest isikust ettevotjana tegutsevale tervishoiuteenuse osutajale,
ning teistele ravimite viljakirjutamise digust omavatele isikutele, samuti isikutele, kellel on muust digusaktist
tulenev retseptiravimite hankimise digus, ja Ravimiameti loal isikutele, kes vajavad retseptiravimeid
oOigusaktidest tulenevate iilesannete taitmiseks.

(21) Kaugmiiiigi korras tellitud ravimite kittetoimetamine on lubatud ainult kéesoleva seaduse § 31 15ikes
5%nimetatud digusega apteegist ning Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis voi Sveitsis tegevuskohta
omavast vastava digusega apteegist, vilja arvatud kéesoleva seaduse § 25 15ike 2 teises lauses sétestatud
juhtudel.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(2%) Ravimite kaugmiiiigil teise Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriiki peab ravim vastama sihtliikmesriigis
kehtivale miiiigiloale.
[RT L, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(3) Veterinaararst voib veterinaarapteegis véljastada ainult veterinaarravimeid, {ildapteegis ka inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid, mida kasutatakse loomade raviks.

(4) Loomadel kasutatavaid retseptiravimeid, mis ei ole veterinaarravimid, viljastatakse veterinaararstile
tellimislehe alusel ja tarbijatele veterinaararsti kirjutatud retsepti alusel. Veterinaarseks kasutamiseks
véljastatavad ravimid peavad olema tahistatud méargistusega «Ainult veterinaarseks kasutamiseksy.

(5) Ravimi véljastamisel apteegist tuleb ravimi saajat informeerida ravimi digest ja ohutust kasutamisest ning
sdilitamisest.

(6) Apteegid ei tohi avaldada retseptil olevat ravimite véljakirjutamisega seonduvat teavet, vilja arvatud
seaduses ettendhtud juhtudel.

(7) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab madrusega:

1) ravimite valjakirjutamise ja apteekidest véljastamise tingimused ja korra ning retsepti vormi;
2) ravimite Euroopa Liidu retsepti alusel apteekidest viljastamise tingimused ja korra.

[RT 12010, 7, 31- joust. 26.02.2010]

(8) Valdkonna eest vastutav ministervdib kehtestada méédrusega rahvatervise kaitse huvides piiranguid Euroopa
Liidu retsepti alusel véljastatavate ravimite ja ravimirithmade kaupa.
[RT 12010, 7, 31- joust. 26.02.2010]

5. jagu
Ravimite siilitamine ja transportimine ning
turult korvaldatud ravimite kaitlemine

§ 34. Ravimite siilitamine ja transportimine

(1) Ravimeid transportides ja sdilitades tuleb tagada nende kvaliteedi sdilimine, dra hoida nende sattumine
korvaliste isikute kdtte ning muutumine inimestele, loomadele voi keskkonnale ohtlikuks.

(2) Ravimite sissevedaja peab kontrollima, et ravimeid siilitataks tollilaos ja vabatsoonis tootja poolt
kehtestatud tingimustel.
[RT I, 16.06.2017, 1- joust. 01.07.2017]

(3) Tollilaos ja vabatsoonis on keelatud ravimeid t66delda, sealhulgas pakendit ja margistust muuta.
[RT I, 16.06.2017, 1- joust. 01.07.2017]
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(4) Kui tollikontrolli teostamiseks on vaja ravimeid voi nende valmistamiseks kasutatavaid aineid tollilaos voi
ajutise ladustamise kohas kinni pidada, peab toll tollikontrolli teostamise koha valikul arvestama seal kauba
sdilimiseks ja nduetekohaseks hoidmiseks tingimuste olemasoluga.

[RT I, 16.06.2017, 1- joust. 01.07.2017]

(5) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab méarusega ravimite séilitamise ja transportimise tingimused
ning korra. Nimetatud korda tuleb kohaldada ka tollilaos ja vabatsoonis, kus séilitatakse ravimeid vOi nende
valmistamiseks kasutatavaid aineid.

[RT I, 16.06.2017, 1- joust. 01.07.2017]

§ 35. Kolbmatud ravimid

(1) Koik ravimid, mis ei vasta kvaliteedinduetele vdi mille kolblikkuse aeg on 16ppenud voi mille kasutamine
on Eestis keelustatud voi mis monel muul pohjusel ei leia sihiparast kasutamist (edaspidi kolbmatud ravimid),
tuleb turult kdrvaldada.

(2) Ravimite kéitleja peab kolbmatud ravimid eraldama muust kaubast ja arusaadavalt méargistama. Turult
korvaldatud ravimite hoiutingimused peavad vilistama nende taassattumise kédibesse voi muu mittesihipédrase
kasutamise ning tagama nende séilitamise inimesele, loomale ja keskkonnale ohutult.

(3) Kolbmatud ravimid, mis on komisjoni médéruse (EL) nr 1357/2014, millega asendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2008/98/EU (mis késitleb jadtmeid ja millega tunnistatakse kehtetuks teatud
direktiivid) III lisa (ELT L 365, 19.12.2014, 1k 89-96), kohaselt v3i vastavalt jadtmeseaduse § 2 16ike 5 alusel
kehtestatud jadtmenimistule méaratletavad ohtlike jadtmetena, tuleb koguda muudest jadtmetest eraldi vastavalt
selles nimistus toodud liigitusele ning mérgistada jadtmeseaduse § 62 16ike 3 alusel kehtestatud korra kohaselt.
[RT I, 03.12.2015, 1- joust. 01.01.2016]

(4) Kolbmatuid narkootilisi ja psithhotroopseid aineid tuleb sdilitada nimetatud ainete kohta kehtestatud
tingimustel.

(5) Kolbmatute tsiitostaatilise voi tsiitotoksilise toimega ravimite kogumiseks vdi transportimiseks kasutatav
pakend mairgistatakse tdiendavalt vastavasisulise selgelt eristatava hoiatusega.
[RT 12005, 24, 180- joust. 20.05.2005]

§ 36. Kolbmatute ravimite hiivitamine

(1) Ohtlike jddtmetena médratletud kolbmatud ravimid tuleb havitada selleks tegevuseks ohtlike jadtmete
kaitlemiseks keskkonnakaitseluba omavas ettevottes. Havitamine kédesoleva seaduse tdhenduses on jaétmete
korvaldamise voi taaskasutamise toiming, mille kdigus muudetakse ravimi toimeainete omadusi selliselt, et neil
ei ole komisjoni médruses (EL) nr 1357/2014 nimetatud ohtlikke omadusi.

[RTI,21.12.2019, 1- jdust. 01.01.2020]

(2) Tavajaatmetena hévitatavad ravimid peab nende kiitleja vahetult enne hévitamist vabastama pakendist,
muutma triikitud pakkematerjali loetamatuks ning purustama tahked ravimijadtmed.

(3) Kui narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete mairatlus ohtlike jadtmetena ei leia kinnitust jaiétmeseaduse
§ 2 16ike 5 alusel kehtestatud korra kohaselt, siis on lubatud need hivitada tavajddtmetena, téites tdiendavalt
kaesoleva paragrahvi 16ikes 4 nimetatud tingimusi.

[RT I, 03.12.2015, 1- joust. 01.01.2016]

(4) Kolbmatuid narkootilisi ja psiithhotroopseid aineid on lubatud tavajddtmeina hivitada ainult Ravimiameti
esindaja juuresolekul. Kui hivitajaks on kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 nimetatud isik, annab ainete kéitleja
nimetatud ained iile eraldatult ning hivitamine toimub viivitamatult pérast nende vastuvdtmist.

(5) Ravimite iileandmise kohta nende kiitleja poolt kidesoleva paragrahvi 16ikes 1 nimetatud isikule koostatakse
akt, kuhu kantakse ravimi nimetus, tootja nimi, ravimipartii number, kogus, ravimid hévitamiseks iileandnud
isiku nimi ja ravimid vastuvotnud isiku nimi. Uleandja ja vastuvdtja kinnitavad toimingut aktil kuupdeva
mérkimise ja allkirjaga. Akt koostatakse kahes eksemplaris, millest {iks jdab iileandjale ja teine vastuvdtjale.

(6) Ravimite kéitleja koostab ravimite havitamise kohta akti, kuhu kannab kéesoleva paragrahvi 15ikes 5
nimetatud andmed, ravimid hivitanud isiku nime ja hévitamise mooduse. Havitamise toimumist kinnitatakse
kuupdeva markimise ja allkirjaga. Kui hdvitamise juures viibib Ravimiameti esindaja, kinnitab ta ravimite
hévitamist oma allkirjaga havitamisaktil, mille iiks eksemplar jadb Ravimiametile.

(7) Kéesoleva paragrahvi 15igetes 5 ja 6 nimetatud akte sdilitatakse kaks aastat, narkootiliste ja psiihhotroopsete

ainete turult korvaldamise akte viis aastat.
[RT 12005, 24, 180- jdust. 20.05.2005]

Leht 24 /72 Ravimiseadus


https://www.riigiteataja.ee/akt/116062017001
https://www.riigiteataja.ee/akt/./dyn=111032023084&id=854436
https://www.riigiteataja.ee/akt/116062017001
https://www.riigiteataja.ee/akt/103122015001
https://www.riigiteataja.ee/akt/895473
https://www.riigiteataja.ee/akt/121122019001
https://www.riigiteataja.ee/akt/103122015001
https://www.riigiteataja.ee/akt/895473

§ 37. Kélbmatute ravimite vastuvétmine tarbijalt

(1) Lisaks jadtmeseaduse alusel jadtmeluba omavatele isikutele peavad kolbmatuid ravimeid tarbijatelt vastu
votma ja hdvitamisele suunama iildapteek, veterinaarravimite osas ka veterinaarapteek kéesoleva paragrahvi
16ike 3 alusel kehtestatud korras.

(2) K&lbmatute narkootiliste ja psiithhotroopsete ravimite tarbijatelt vastuvdtmise digus on ainult nimetatud
ainete kéitlemise digust omaval apteegil.

(3) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab méarusega tarbijatelt kolbmatute ravimite tildapteegis ja
veterinaarapteegis vastuvdtmise ja hdvitamisele suunamise korra.
[RT 12005, 24, 180- jdust. 20.05.2005]

6. jagu
Ravimite Kkiitlemise ja vahendamise tegevusluba
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

_1. jaotis
Uldsatted

§ 38. Loakohustus
[RT I, 25.03.2011, 1- joust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT I, 22.12.2013, 1)]

(1) Tegevusluba peab olema jérgmistel tegevusaladel tegutsemiseks:

1) ravimite tootmine;

2) ravimite hulgimiiik;

3) apteegiteenuse, sealhulgas tlildapteegiteenuse, haiglaapteegiteenuse ja veterinaarapteegiteenuse osutamine;
4) ravimite vahendamine.

[RT I, 29.06.2014, 1- joust. 01.07.2014]

(2) Riigiasutuse apteegina tegevusloa taotlemisel kohaldatakse haiglaapteegi kohta kdivaid ndudeid.

(3) Tegevusloaga antakse tegevusloa omajale digus kdesoleva seaduse ja selle alusel vastuvdetud digusaktidega
kehtestatud korras ja tingimustel tegutseda kindlaksméératud ajavahemikul tegevusloal mérgitud tegevusalal,
tegutsemiskohas ja tingimustel.

[RT I, 25.03.2011, 1- joust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT I, 22.12.2013, 1)]

(31) Ravimiamet v3ib erandkorras kohaliku omavalitsuse pdhjendatud taotluse alusel anda apteegiteenuse
tegevusloa omajale diguse haruapteegi avamiseks piisiasustusega véikesaarel kidesolevas seaduses ja kdesoleva
seaduse § 31 16ike 6 punkti 3 alusel kehtestatud médruses sétestatust erinevatel tingimustel.

[RT I, 06.06.2014, 14- joust. 09.06.2014]

(4) Apteegiteenuse osutamisel, vélja arvatud haiglaapteegis ja selle haruapteegis, peab tegevusloa olemasolu
toend vai selle drakiri, mille on kinnitanud Ravimiamet, asuma apteegiteenuse osutamise kohas teenindussaalis
nihtaval kohal.

(4") Ravimiamet edastab andmed inimtervishoius kasutatavate ravimite ja toimeainete tootmise ning
hulgimiiiigi tegevuslubade kohta Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU artikli 111 1dikes 6
nimetatud andmebaasi.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(5) Ravimiamet voib anda kehtiva tildapteegi tegevusloa omajale tema sellekohase taotluse alusel erandkorras
kuni iiheks niadalaks loa miilia massiiiritustel ja muudel erakorralistel juhtudel véljaspool tegevusloale margitud
tegutsemiskohta ravimpreparaate, mille viljastamiseks apteegis ei ole ndutav retsept (edaspidi kdsimiiiigiravim).
[RT I, 25.03.2011, 1- joust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT I, 22.12.2013, 1)]

§ 39. Ravimiameti tegevuslubade register
[RT I, 26.02.2015, 1- joust. 01.03.2015]

(1) Ravimiameti tegevuslubade registri (edaspidi tegevuslubade register) asutab ning selle pohimééruse
kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméérusega, milles sétestatakse:

1) andmekogu volitatud td6tleja, kui volitatud tootleja on midratud, ning todtlejate iilesanded;

2) andmekogusse kogutavate andmete koosseis ja andmekogusse kandmise kord;
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3) andmetele juurdepédsu ja andmete viljastamise kord,

4) andmeandjate loetelu ning nendelt saadavad andmed, kui andmeid saadakse teistest andmekogudest;
5) muud korralduskiisimused.

[RT I, 13.03.2019, 2- joust. 15.03.2019]

(2) Tegevuslubade registri eesmirk on pidada arvestust ravimite kéitlemise ja vahendamise ning rakkude,
kudede ja elundite hankimise ja kditlemise tegevuslubade omajate ja nende erialase tegevuse iile, samuti
ravimite kditlemise ja vahendamise ning rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kéitlemisega seotud
jarelevalve tegemise iile, eesmirgiga saada andmeid ravimipoliitika ning rakkude, kudede ja elundite hankimise
ja kéitlemise poliitika juhtimise ja korraldamise {ilesannete tiitmiseks ning apteegiteenuse osutamise statistika
tegemiseks.

(3) Tegevuslubade registris toodeldakse:

1) ravimite kéitlemise ja vahendamise tegevuslubade taotluste ning tegevuslubade andmeid,;

2) rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kditlemise tegevuslubade taotluste ning tegevuslubade andmeid;
3) ravimite kiitlejate ja vahendajate ile riikliku jirelevalve tegemise kdigus kogutud andmeid;

4) rakkude, kudede ja elundite hankijate ja kiitlejate {ile riikliku jérelevalve tegemise kdigus kogutud andmeid;
5) apteegi tegevusloa omajate esitatud statistiliste aruannete andmeid,

6) defektsete ja voltsitud ravimite kohta riikliku jarelevalve kdigus kogutud andmeid.

[RT I, 13.03.2019, 2- joust. 15.03.2019]

(31) Ravimiameti tegevuslubade registrisse kantud andmeid séilitatakse kiimme aastat nende registrisse

kandmise hetkest arvates.
[RT I, 28.12.2017, 5- joust. 01.01.2018]

(4) Registrile andmete esitamise kohustus on ravimite kéitlemise ja vahendamise ning rakkude, kudede ja
elundite hankimise ja kéitlemise tegevusloa taotlejal, eelnimetatud tegevusloa omajal ning Ravimiametil.

(5) [Kehtetu -RT 1, 13.03.2019, 2- jdust. 15.03.2019]
(6) Tegevuslubade registri vastutav to6tleja on Ravimiamet.

(7) Tegevuslubade registrile kohaldatakse majandustegevuse seadustiku iildosa seaduses registri kohta
sétestatut, arvestades kdesolevas seaduses sitestatud erisusi.
[RT 1, 26.02.2015, 1- joust. 01.03.2015]

§ 40. Tegevusloa ulatus

(1) Igal tegevusloa omajale kuuluval {ildapteegil, veterinaarapteegil, haiglaapteegil, ravimite hulgimiiiigi voi
ravimite tootmise tegutsemiskohal peab olema eraldi tegevusluba.

(2) Apteegi struktuuriliksused kantakse vastavalt kas iildapteegi, veterinaarapteegi voi haiglaapteegi
tegevusloale.

(3) Ravimite hulgimiiiigil on tegutsemiskohaks ravimite séilitamise koht, ladustamisdiguseta hulgimiiiigi
tegevusloa korral on tegutsemiskohaks kontor.

2. jaotis
Tegevusloa omaja

§ 41. Tegevusloa omaja

(1) Tegevusloa omajaks voib olla tdidesaatva riigivéimu asutus, kohaliku omavalitsuse iiksus, muu
avalik-0iguslik juriidiline isik, fiilisilisest isikust ettevdtja ning eradiguslik juriidiline isik, vélja arvatud
mittetulundusiihing.

[RT I, 08.11.2010, 2- joust. 18.11.2010]

(2) Uldapteegi tegevusloa viljastamisel fiiiisilisest isikust ettevdtjale peab fiiiisilisest isikust ettevtja olema
proviisor ja todtama vihemalt iihes temale viljastatud tegevusloa alusel tegutsevas iildapteegis juhatajana.
[RT I, 10.03.2015, 6- joust. 20.03.2015]

(3) Uldapteegi tegevusloa viljastamisel eradiguslikule juriidilisele isikule peab enam kui 50% selle eradigusliku
juriidilise isiku osadest vdi aktsiatest ja valitsev mdju kuuluma proviisorile, kes tootab vihemalt tihes temale
véljastatud tegevusloa alusel tegutsevas lildapteegis juhatajana.

[RT I, 10.03.2015, 6- joust. 20.03.2015]

(4) Kéesoleva paragrahvi ldigetes 2 ja 3 nimetatud proviisor v3ib olla seotud kuni nelja 4000 v6i enama

elanikuga asulas tegutseva tildapteegi tegevusloa véljastamise tingimuste tditmisega.
[RT I, 10.03.2015, 6- joust. 20.03.2015]
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(5) Kéesoleva paragrahvi 1dikes 4 nimetatud iildapteekide arvu piirang kehtib koigi isikute suhtes, kellele
kuuluvad otse voi teise eradigusliku juriidilise isiku kaudu iildapteegi osad vai aktsiad.
[RT I, 10.03.2015, 6- joust. 20.03.2015]

(6) Isik, kellele on viljastatud tildapteegi tegevusluba, peab iildapteegi tegevusloa kehtimise ajal vastama
kdesolevas paragrahvis nimetatud iildapteegi tegevusloa viljastamise tingimustele. Kédesolevas paragrahvis
nimetatud iildapteegi tegevusloa viljastamise tingimustele mittevastavuse korral tuleb isikul, kellele on
iildapteegi tegevusluba véljastatud, viia oma tegevus iildapteegi tegevusloa nduetega vastavusse kolme kuu
jooksul mittevastavuse tekkimisest arvates.

[RT I, 10.03.2015, 6- joust. 20.03.2015]

§ 42. Tegevusloa omamisega seotud piirangud

(1) Ettevotjale antakse tegevusluba tegutsemiseks vaid iihel kidesoleva seaduse § 38 loikes 1 nimetatud
tegevusalal, vilja arvatud kéesoleva paragrahvi 16ikes 2 nimetatud juhul.
[RT I, 25.03.2011, 1- jdust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT I, 22.12.2013, 1)]

(2) Ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omajal voib samal ajal olla ka ravimite tootmise tegevusluba ravimite
maérgistuse ja vilispakendi muutmiseks, ravimite valmistamiseks kasutatava tooraine iimberpakendamiseks
ning ravimite Eestisse importimiseks ja vabastamiseks. Haiglaapteegi tegevusloa omajal voib samal ajal
apteegiteenuse osutamise tegevusloaga olla ka ravimite tootmise tegevusluba tdisvere ja verekomponentide
tootmiseks ning kliinilise uuringu ravimite pakendamiseks, margistamiseks, imberpakendamiseks voi
imbermargistamiseks.

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(3) Ravimite tootmise vdi ravimite hulgimiiligi tegevusluba omava eradigusliku juriidilise isiku osanikuks,
aktsionériks voi litkkmeks ei voi olla tildapteegi, haiglaapteegi voi veterinaarapteegi tegevusloa omaja ega tema
tiitarettevotja.

[RT I, 08.11.2010, 2- joust. 18.11.2010]

(4) Veterinaarapteegi tegevusluba omava eradigusliku juriidilise isiku osanikuks, aktsionédriks voi liikkmeks

ei voi olla ravimite tootmise voOi tervishoiuteenuste osutamise tegevusloa omaja ega tema tiitarettevatja,
ravimite viljakirjutamise digust omav isik ega veterinaararsti kutsetegevuse loa omaja. Nimetatud ndue ei kehti
ravimite tootmise tegevusloa omaja kohta, kellele on ravimite tootmise tegevusluba antud kooskolas kéesoleva
paragrahvi 16ikega 2.

[RT I, 06.06.2014, 1- joust. 01.07.2014]

(5) Uldapteegi tegevusluba omava eradigusliku juriidilise isiku osanikuks, aktsioniriks voi liikkmeks ei vdi
olla ravimite hulgimiiiigi, tootmise voi tervishoiuteenuste osutamise tegevusloa omaja ega konkurentsiseaduse
tdhenduses nende ettevotjatega valitseva moju kaudu seotud ettevotjad, ravimite véljakirjutamise digust omav
isik ega veterinaararsti kutsetegevuse loa omaja. Ravimiametil on digus kiisida Konkurentsiametilt valitseva
mdju kaudu seotud ettevdtja tuvastamist.

[RT I, 06.06.2014, 1- joust. 01.07.2014]

§ 42!, Uldapteegi tegevusloa viilljaandmise ja muutmise piirangud

(1) [Kehtetu -RT I, 12.12.2013, 14- joust. 09.06.2014 - Riigikohtu tildkogu otsus tunnistab ravimiseaduse § 42!
16iked 1-3 pohiseaduse vastaseks ja kehtetuks. ]

(2) [Kehtetu -RT I, 12.12.2013, 14- joust. 09.06.2014 - Riigikohtu tildkogu otsus tunnistab ravimiseaduse § 42!
16iked 1-3 pohiseaduse vastaseks ja kehtetuks. ]

(3) [Kehtetu -RT I, 12.12.2013, 14- joust. 09.06.2014 - Riigikohtu tildkogu otsus tunnistab ravimiseaduse § 42!
16iked 1-3 pohiseaduse vastaseks ja kehtetuks. ]

(4) [Kehtetu -RT I, 06.06.2014, 14~ jdust. 09.06.2014]
(5) [Kehtetu -RT I, 06.06.2014, 14~ just. 09.06.2014]
(6) [Kehtetu -RT I, 06.06.2014, 14~ jdust. 09.06.2014]
(7) [Kehtetu -RT I, 06.06.2014, 14~ jdust. 09.06.2014]
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§ 43. Tegevusloa omaja, apteegi juhataja ning tegevusloa omaja juures tootava veterinaararsti
tegevusalade piirangud

(1) Ravimite hulgimiiiigi v0i ravimite tootmise tegevusloa omaja ei tohi osutada veterinaarteenust, vilja arvatud
juhul, kui ravimite tootmise tegevusluba on antud loomade vere kogumiseks ja verepreparaatide valmistamiseks
vOi tootmiseks.

[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(2) Uldapteegi voi veterinaarapteegi tegevusloa omaja ei tohi nimetatud tegevusloa kehtivuse ajal osutada
tervishoiuteenust vai veterinaarteenust.

(3) Haiglaapteegi tegevusloa omajal ei voi olla teist tegevusala peale apteegiteenuse osutamise, tdisvere ja
verekomponentide tootmise ning tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 22 16ikes 3 nimetatud tegevuste.

(4) Apteegis apteegi juhatajana todtav isik ei voi samal ajal tootada ravimite hulgimiiligi voi tootmise
tegevusloa omaja juures.

(5) Ravimite hulgimiiiigiettevottes padeva isikuna tootav isik ei voi samal ajal tootada apteegiteenuse osutamise
tegevusloa omaja juures.

(6) Tootmisettevottes padeva isikuna voi padeva isiku asendajana tootav isik ei voi samal ajal to6tada ravimite
hulgimiiiigi v3i apteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja juures.

(7) Uldapteegis, veterinaarapteegis, ravimite hulgimiiiigi voi tootmise tegevusloa omaja juures toStav
veterinaararst ei tohi osutada veterinaarteenust, vélja arvatud juhul, kui ravimite tootmise tegevusluba on antud
loomade vere kogumiseks ja verepreparaatide valmistamiseks voi tootmiseks.

[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

§ 44. Ravimite tootmise ja ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omaja kohustused

(1) Ravimite tootmise ja ravimite hulgimiiiligi tegevusloa omaja on kohustatud:
1) tagama tingimused ravimite kditlemiseks vastavuses kdesoleva seaduse ja selle alusel kehtestatud
oigusaktides ning teistes ravimite kéitlemist reguleerivates digusaktides esitatud nductega;

11) rakendama kvaliteedisiisteemi, milles on muu hulgas kehtestatud vastutus, protsessid ja riskijuhtimise
meetmed;

[RT 1, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

2) tagama padevale isikule ning viimase &draolekul padeva isiku asendajale tema kohustuste tditmiseks
vajalikud tingimused ja vahendid;

21) tegema kindlaks, et tootjad, importijad ja hulgimiiiijad, kellelt inimtervishoius kasutatavate ravimite
tootmiseks toimeaineid hangitakse, on saanud oma asukohaliikmesriigi padevalt asutuselt selleks tegevuseks
diguse;

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

22) tegema inimtervishoius kasutatavate ravimite hankimisel hulgimiiiijalt kindlaks, et tal on ravimite
hulgimtiiigi tegevusluba ja ta jargib Euroopa Majanduspiirkonna hiid turustamistavasid;

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

2%) tegema ravimite hankimisel tootjalt voi importijalt kindlaks, et tal on ravimite tootmise tegevusluba;
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

24) tegema ravimite hankimisel vahendaja kaudu kindlaks, et ta jargib Euroopa Majanduspiirkonna hiid
turustamistavasid ja muid tema kohta sétestatud noudeid,
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

25) kontrollima inimtervishoiu ravimite tootmiseks kasutatavate toimeainete ja abiainete ehtsust ja kvaliteeti;
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

2%) tegema ravimi sisseveol kindlaks ravimi pakendi vastavuse miiiigiloale ning inimtervishoius kasutatava
ravimi vastuvotmisel ja turustamisel veenduma, et ravim ei ole vdltsitud, kontrollides ravimi turvaelementide
ehtsust ja terviklikkust komisjoni delegeeritud méaruse (EL) 2016/161 nduete kohaselt;

[RT I, 21.12.2018, 4- joust. 09.02.2019]

27) teavitama viivitamata Ravimiametit ja miiligiloa hoidjat voi tema esindajat ravimist, mis on voi voib olla
voltsitud voi defektne, sGltumata sellest, kas ravimit turustati voi sooviti turustada seaduslikus tarneahelas voi
ebaseaduslikult;

[RTI,21.12.2018, 4- joust. 09.02.2019]

28) tagama, et oleksid tdidetud nduded, mis on sdtestatud komisjoni delegeeritud méaruses (EL) 2016/161
inimtervishoius kasutatavate ravimite vélispakendil olevate ravimite turvaelementide kohta;
[RT 1, 21.12.2018, 4- joust. 09.02.2019]

29) tagama inimtervishoius kasutatavate ravimite turvaelementide ehtsuse ja terviklikkuse kontrolli ning
kdrvaldama kasutuselt ainulaadse identifikaatori, kui ravim viljastatakse kdesoleva seaduse § 27 loike 1 voi § 28
16ike 1 alusel voi kdesoleva paragrahvi 16ikes 4 nimetatud isikutele voi jaemiiiligidiguseta isikutele, kellel on
Oigus viljastada ravimeid {ildsusele, vilja arvatud véljastamisel haiglaapteegile;

[RT I, 21.12.2018, 4- joust. 09.02.2019]

Leht 28/ 72 Ravimiseadus


https://www.riigiteataja.ee/akt/120062022004
https://www.riigiteataja.ee/akt/120062022004
https://www.riigiteataja.ee/akt/117042013002
https://www.riigiteataja.ee/akt/117042013002
https://www.riigiteataja.ee/akt/117042013002
https://www.riigiteataja.ee/akt/117042013002
https://www.riigiteataja.ee/akt/117042013002
https://www.riigiteataja.ee/akt/117042013002
https://www.riigiteataja.ee/akt/121122018004
https://www.riigiteataja.ee/akt/121122018004
https://www.riigiteataja.ee/akt/121122018004
https://www.riigiteataja.ee/akt/121122018004

21%) tagama kiiesoleva seaduse 5'. peatiikis sitestatud vaktsiinikindlustusmakse tasumise ja andmete edastamise
Tervisekassale;

[RT 1, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

3) tagama, et ravimeid véljastataks ainult nende ravimite kditlemise digust omavale isikule kdesoleva seaduse
ja selle alusel kehtestatud digusaktides ning teistes ravimite kditlemist reguleerivates digusaktides sétestatud
tingimustel ja korras;

[RT 12005, 24, 180- jdust. 20.05.2005]

4) pidama arvestust ravimite kditlemise kohta ja esitama aruandeid Ravimiametile kdesoleva seaduse § 26 16ike
9 punkti 1 alusel kehtestatud korras;

41) teavitama kord aastas Ravimiametit muudatustest imporditavate, toodetavate ja turustatavate inimtervishoiu

ravimite tootmiseks kasutatavate toimeainete nimekirjas ning viivitamata igast tegevusega seotud muudatusest,
mis vOib mojutada toimeainete kvaliteeti vOi ohutust;

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

5) tagama pusiva ja piisava ravimite valiku ning kiire kohaletoimetamise Eesti piires;

6) avalikustama kdesoleva seaduse § 26 1dikes 4, § 27 15ikes 1 ja § 28 16ikes 1 nimetatud isikutele
kittesaadavalt oma miiligipakkumuse ja tagama miiiigipakkumuses esitatud ravimite kéttesaadavuse;

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

7) tagama iildapteegi tegevusloa omajatele, kellel ei ole selle ravimite hulgimiiligi v4i tootmise tegevusloa
omaja suhtes tditmata kohustusi, vordsed miiiigi- ja maksetingimused ning vordsetel asjaoludel vordsed
tarnetingimused;

8) [kehtetu -RT I, 17.04.2013, 2- jdust. 27.04.2013]

9) andma tegevusloa omaja 1dpetamisel voi tegevusloal mérgitud tegevuse 10ppemisel ravimid iile ravimite
kaitlemise tegevusloa omajale voi kdesoleva seaduse § 27 1oike 1 voi § 28 1dike 1 alusel hulgiostudigust
omavale isikule voi kdrvaldama need turult kidesoleva seaduse alusel vastavat liiki ravimite kditleja tegevuse
kohta kehtestatud korras ja tdhtaja jooksul ning teatama sellest kirjalikult Ravimiametile;

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

10) teatama Ravimiametile tegevuse peatamisest kauemaks kui kuueks kuuks ja tegevuse taasalustamisest;

11) tditma teisi kdesolevast seadusest, selle alusel kehtestatud digusaktidest ja teistest ravimite kditlemist
reguleerivatest digusaktidest tulenevaid ndudeid.

(1) Kiesoleva paragrahvi 13ike 1 punkte 22-2%:i kohaldata juhul, kui ravim on hangitud ithendusevailisest
riigist, kuid seda ei ole imporditud ja seda soovitakse turustada tihendusevélisesse riiki.
[RT I, 15.03.2014, 1- joust. 25.03.2014]

(2) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 kehtestatud ndudeid kohaldatakse ravimi hulgimiiiligi tegevusloa omaja
suhtes, kellel puudub ladustamisdigus, arvestades tema tegevusest tulenevaid erisusi.

(3) Ravimite tootmise tegevusloa omaja on lisaks kdesoleva paragrahvi loikes 1 nimetatule kohustatud:

1) tasuma esitatud arve alusel inspekteerimise kulud, milleks on inspekteerija ldhetuskulud, kui
inspekteerimine toimub ravimi miiligiloa taotluse menetlemise kdigus voi tegemist on korralise inspektsiooniga;
2) tagama ravimite tootmise vastavuse teaduse ja tehnika arengule;

3) tagama, et ravimite tootmisel kasutataks liksnes aineid, mille omadused, puhtus ja koostis on méaratud
kehtivate farmakopdade voi teiste eeskirjadega.

(4) Lisaks kiesoleva paragrahvi 1dike 1 punktis 2’nimetatud isikutele voib valdkonna eest vastutay
ministerkehtestada méiérusega tdiendava nimekirja isikutest, kelle eest on hulgimiiiija kohustatud kontrollima
ravimite turvaelementide ehtsust ja terviklikkust ning kelle eest kdrvaldama kasutusest ravimi ainulaadse
identifikaatori.

[RT I, 21.12.2018, 4- joust. 09.02.2019]

§ 45. Apteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja kohustused

Apteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja on kohustatud:

1) tagama tingimused ravimite kéitlemiseks vastavuses kdesoleva seaduse ja selle alusel kehtestatud
oigusaktides ning teistes ravimite kéitlemist reguleerivates digusaktides esitatud nduetega;

2) tagama padevale isikule, kelleks apteegis on apteegi juhataja, ja viimase draolekul padeva isiku asendajale
tema kohustuste tditmiseks ning apteegi personalile nduetekohaseks t66ks vajalikud tingimused ja vahendid;

3) tagama, et ravimeid véljastataks ainult nende ravimite kditlemise digust omavale isikule kdesoleva seaduse
ja selle alusel kehtestatud digusaktides ning teistes ravimite kditlemist reguleerivates digusaktides sdtestatud
tingimustel ja korras;

[RT 12005, 24, 180- joust. 20.05.2005]

4) ettevotte toomahtu ja todacga arvestades votma t6ole piisaval arvul ndutava kvalifikatsiooniga to6tajaid,
41) tagama 4000 ja enama elanikuga linnas asustusiiksusena asuvas iildapteegis apteegiteenuse osutamise
vidhemalt 40 tundi nidalas;

[RT I, 04.07.2017, 2- joust. igas kohaliku omavalitsuse iiksuses selle volikogu 2017. aasta valimise tulemuste
véljakuulutamise péaeval]
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42) tagama enda kulul apteegiteenust osutavate proviisorite ja farmatseutide arendamiseks ja padevuse
tostmiseks erialase koolitamise vihemasti 40 akadeemilise tunni ulatuses kahe aasta kohta. Erialaseks
koolituseks loetakse osavdttu proviisori- voi farmatseudidppe dppekava dpetava kdrgkooli voi
erialaorganisatsiooni korraldatud farmaatsiaalasest tdienduskursusest, seminarist, konverentsist voi muust
sarnasest Oppepéevast;

[RT I, 06.06.2014, 14- joust. 01.01.2015]

5) tagama miiiigiloa voi turustamisloa alusel Eestis turustatava ravimi kéttesaadavuse maistliku aja jooksul;
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

6) pidama arvestust ravimite kditlemise kohta ja esitama aruandeid Ravimiametile kdesoleva seaduse § 31 16ike
6 punkti 3 alusel kehtestatud korras;

7) teatama ise vO0i tagama, et Ravimiametit teavitataks viivitamatult avastatud voltsitud retseptidest,
defektsetest voi voltsitud ravimitest;

8) tagama piisava ravimite valiku voi nende tellimise mdistliku aja jooksul;

9) tagama nende ravimite miiligil, millele on kehtestatud ravikindlustuse seaduse alusel piirhind ja sdlmitud
hinnakokkulepe, vdhemalt ilhe sama toimeaine sisaldusega ravimpreparaadi miiiigiloleku;

[RT 1, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

10) tagama apteegiteenuse osutamise ainult kiesoleva seaduse § 29 16ikes 3 nimetatud isikute poolt;

11) andma tegevusloa omaja 1dpetamisel voi tegevusloal mérgitud tegevuse 10ppemisel ravimid iile ravimite
kéitlemise tegevusloa omajale voi kéesoleva seaduse § 33 15ikes 2 nimetatud isikule voi korvaldama turult
kdesoleva seaduse alusel vastavat liiki ravimite kéitleja tegevuse kohta kehtestatud korras ja tihtaja jooksul ning
teatama sellest kirjalikult Ravimiametile;

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

111) esitama Terviseametile viivitamata teate proviisori voi farmatseudiga t66lepingu sdlmimise kohta,
néidates dra todsuhte tekkimise kuupéeva;

[RT 1, 20.06.2022, 63- joust. 27.06.2022]

12) tditma teisi kdesolevast seadusest, selle alusel kehtestatud Gigusaktidest ja teistest ravimite kaitlemist
reguleerivatest digusaktidest tulenevaid ndudeid.

§ 45!, Apteegiteenuse osutamine apteegibussis

Apteegibussis vOib apteegiteenust osutada liksnes asustusiiksuses, mis ei ole linn, ning teenuse osutamise koht
peab asuma olemasolevast iildapteegist voi haruapteegist vihemalt kolme kilomeetri kaugusel, vilja arvatud
kédesoleva seaduse § 38 16ikes 5 sdtestatud juhul. Kui linnas asustusiiksusena ei ole iihtegi {ildapteeki ega
haruapteeki, vdib apteegibussis apteegiteenust osutada ka linnas.

[RT I, 04.07.2017, 2- joust. igas kohaliku omavalitsuse iiksuses selle volikogu 2017. aasta valimise tulemuste
véljakuulutamise paeval]

3. jaotis
Tegevusloa taotlemine

§ 46. Tegevusloa taotlemine

(1) Tegevusloa taotluse lahendab Ravimiamet tegevusloa andmise voi andmisest keeldumisega 60 padeva
jooksul taotluse esitamisest arvates.

(2) Tegevusloa taotluses esitatakse lisaks majandustegevuse seadustiku iildosa seaduses sétestatud andmetele
jargmised dokumendid ja andmed:

1) ruumide kasutusodigust tdendav dokument;

2) tegutsemiskoha ruumide plaan ja kirjeldus;

3) tehnilise varustuse kirjeldus;

4) ravimite sdilitamise kirjeldus;

5) ravimite kvaliteedi kontrolli korraldus;

6) majandustegevuse seadustiku § 19 Idikes 2 loetletud andmetele tdiendavalt ettevotte nimi.

(21) Taotlus esitatakse Ravimiameti veebilehel avaldatud vormil sGltuvalt taotletavast tegevusloast.

(3) Ravimite tootmise tegevusloa taotlemiseks tuleb lisaks majandustegevuse seadustiku {ildosa seaduses ja
kédesoleva paragrahvi 1dikes 2 sétestatule esitada jargmised dokumendid ja andmed:

1) toodetavate ravimirithmade, ravimvormide v3i ravimite nimekiri, nimetades eraldi ohtlikud ja
sensibiliseerivad ained, inimtervishoius kasutatavate ravimite tootmiseks ettendhtud toimeained, mida
kavatsetakse importida, toota v3i turustada ning veterinaarravimite tootmiseks ettenéhtud toimeainete rithmad,
mida kavatsetakse toota;

2) ravimiriihmad, ravimvormid v&i ravimid, mida vabastatakse Euroopa Majanduspiirkonna vilistest riikidest
impordil;

3) tootmisprotsesside skeem ja lithikirjeldus;

4) steriliseerimismeetodite ja -etappide kirjeldus;

5) tootmisel ja kontrollimisel kasutatavate seadmete nimekiri, kus on mérgitud iga seadme otstarve;

6) ruumide ja seadmete hoolduse korralduse kirjeldus;

7) valideerimise ja kalibreerimise korralduse kirjeldus;
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8) tellimustoid tegevate tootmis- ja kontrolliettevotete nimekiri ning tellimustdode sisu;

9) ravimite transpordi korralduse kirjeldus;

10) kvaliteedi tagamise siisteemi kirjeldus;

11) toodangu vabastamise korralduse kirjeldus;

12) tootmisruumide klassifikatsioon, konstruktsiooni- ja viimistlusmaterjalide tiiiibid,

13) personali ja materjalide liikkumise skeemid;

14) mirge toksiliste, ohtlike ja sensibiliseerivate ainete kiitlemiseks eraldi ruumide olemasolu kohta;

15) ventilatsioonisiisteemi lihtsustatud skeem ja kirjeldus, filtrite tiiiibid;

16) veesiisteemi lihtsustatud skeem ja kirjeldus ning vee kvaliteedi klassid, kui vett kasutatakse tootmises;
17) tootmisettevotte struktuuri kajastav organisatsioonikaart.

(4) Ravimite hulgimiiiigi tegevusloa taotlemiseks tuleb lisaks majandustegevuse seadustiku iildosa seaduses ja
kédesoleva paragrahvi 1dikes 2 sétestatule esitada jargmised dokumendid ja andmed:

1) hulgimiitigi ettevotte struktuuri kajastav organisatsioonikaart;

2) ravimiriihmad, ravimvormid v&i ravimid, mida kavatsetakse kéidelda;

2') nimekiri inimtervishoius kasutatavate ravimite tootmiseks ettenhtud toimeainetest, mida kavatsetakse
importida voi turustada;

3) ravimite transpordi korralduse kirjeldus;

4) planeeritav too6tajate {ildarv ja erialatootajate (proviisorid, farmatseudid, veterinaararstid) arv erialade kaupa;
5) hulgimiiiigi tegevusloa omajaga ravimite siilitamiseks ja viljastamiseks solmitud lepingu koopia, kui
tegevusluba taotleval isikul puuduvad ravimite séilitamise tingimused.

(5) Apteegiteenuse osutamise tegevusloa taotlemiseks tuleb lisaks majandustegevuse seadustiku iildosa
seaduses ja kdesoleva paragrahvi 1dikes 2 sitestatule esitada jargmised dokumendid ja andmed:

1) erialatdotajate (proviisorid, farmatseudid, veterinaararstid) planeeritud arv ja olemasolevate eriharidusega
tootajate arv;

2) olemasolu korral teiste samale isikule kuuluvate apteekide loetelu;

3) ravimite kaugmiiiigi korralduse kirjeldus, kui taotletakse ravimite kaugmiitigi digust;

4) apteegibussi planeeritud sdidugraafik ja teenuse osutamise kohad, kui taotletakse digust apteegiteenuse
osutamiseks apteegibussis.
[RT 1, 06.06.2014, 14- joust. 15.07.2014]

(6) Riigiasutuse apteegi tegevusloa taotlemiseks tuleb lisaks majandustegevuse seadustiku iildosa seaduses
sdtestatule esitada riigiasutuse ravimitega varustamise siisteemi kirjeldus ning kdesoleva paragrahvi 1ikes 5
ndutud dokumendid ja andmed.

(7) Ravimiamet keeldub ravimite vahendamise tegevusloa andmisest, kui tegevusloa taotleja esitatud andmed
on ebadiged voi puudulikud, taotleja alaline asukoht ei ole Eestis, taotleja ei esita lisaselgitusi voi taotletavaks
tegevuseks on vajalik ravimite kiitlemise tegevusluba.

[RT 1, 29.06.2014, 1- joust. 01.07.2014]

4. jaotis
Tegevusloa viljaandmine, uuendamine
ja kehtivusaja pikendamine

§ 47. Tegevusloa kontrolliese

Tegevusluba antakse, kui taotleja vastab kdesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides ning teistes
ravimite kditlemist reguleerivates digusaktides sdtestatud nduetele.
[RT I, 25.03.2011, 1- joust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT I, 22.12.2013, 1)]

§ 48. Tegevusloa kehtivusaeg
[Kehtetu - RT 1, 25.03.2011, 1- joust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT 1, 22.12.2013, 1)]

§ 49. Tegevusloa viljaandmisest ja uuendamisest keeldumine
[Kehtetu - RT 1, 25.03.2011, 1- just. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT 1, 22.12.2013, 1)]

§ 50. Tegevusloa korvaltingimused
[RT I, 25.03.2011, 1- joust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT I, 22.12.2013, 1)]

Tegevusloale lisatakse jargmised kdrvaltingimused:
[RT I, 25.03.2011, 1- joust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT I, 22.12.2013, 1)]

1) tootmistegevused, milleks on vélja antud ravimite tootmise tegevusluba, ravimvormid vdi ravimiriithmad,
sealhulgas kliiniliste uuringute ravimid, mille tootmiseks on vilja antud ravimite tootmise tegevusluba, ning
ohtlikud ained, mille kéitlemiseks on vélja antud sama nimetusega tegevusluba;
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[RT I, 25.03.2011, 1- joust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT I, 22.12.2013, 1)]

2) hulgimiitigialased tegevused ja ravimirithmad, mille kditlemiseks on vélja antud ravimite hulgimiitigi voi
tootmise tegevusluba;

[RT I, 25.03.2011, 1- joust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT I, 22.12.2013, 1)]

3) ravimirithmad, millesse kuuluvate ravimite valmistamise digus ja kohustus on iildapteegil v3i haiglaapteegil;
[RT I, 25.03.2011, 1- joust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT I, 22.12.2013, 1)]

4) ravimite tootmise tegevusloa ja ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omaja digus kéidelda narkootilisi ja
pstihhotroopseid aineid;

[RT I, 25.03.2011, 1- joust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT I, 22.12.2013, 1)]

5) ravimite tootmisel tellimustdid tegevate tootmis- ja kontrolliettevotete nimekiri,

[RT I, 25.03.2011, 1- joust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT I, 22.12.2013, 1)]

6) ravimite kaugmiiiigi digus iildapteegi tegevusloa omajal.

[RT I, 06.06.2014, 14- joust. 02.07.2014]

5. jaotis
Tegevusloa kehtivuse loppemine ja peatamine
ning tegevusloa andmete muutumine

§ 51. Tegevusloa kehtetuks tunnistamise erisused

(1) Tegevusloa osalisel voi tdielikul kehtetuks tunnistamisel voib Ravimiamet médrata tegevusloa omajale
tahtaja ja tingimused ravimivarude miilimiseks ja aruandluse esitamiseks.

(2) Tegevusloa osalise kehtetuks tunnistamise korral antakse vélja uus tegevusluba muudetud andmetega.
[RT I, 25.03.2011, 1- jdust. 01.07.2014 (joustumine muudetud - RT I, 22.12.2013, 1)]

§ 52. Andmete muutumine ja andmete muutmine tegevusloal
[Kehtetu -RT 1, 29.06.2014, 1- joust. 01.07.2014]

6. jaotis
Ravimite vahendamise tegevusluba
[Kehtetu -RT 1, 29.06.2014, 1- joust. 01.07.2014]

§ 521, Ravimite vahendamise tegevusluba
[Kehtetu -RT 1, 29.06.2014, 1- joust. 01.07.2014]

7. jagu
Piadev isik

§ 53. Nouded pédevale isikule ja pAdeva isiku asendajale

(1) Isik voib samal ajal padevaks isikuks olla ainult iihes kdesoleva seaduse § 40 16ikes 1 nimetatud
tegutsemiskohas. Nimetatud ndue ei kehti ravimite tootmise tegutsemiskohtade kohta.

(2) Isikut ei v3i médrata padevaks isikuks juhul, kui:

1) ta oli padevaks isikuks tegutsemiskohas, mille tegevusluba tunnistati kehtetuks ravimialaste digusaktide
rikkumise tottu ning tegevusloa kehtetuks tunnistamisest on méddunud vihem kui kaks aastat;

2) isik osutab apteegiteenust teise apteegiteenuse osutamise tegevusloa alusel tegutsevas apteegis, véilja arvatud
juhul, kui apteek asub vihem kui 4000 elanikuga linnas asustusiiksusena voi asustusiiksuses, mis ei ole linn.

[RT I, 04.07.2017, 2- joust. igas kohaliku omavalitsuse iiksuses selle volikogu 2017. aasta valimise tulemuste
véljakuulutamise péaeval]

(3) Ravimite tootmise tegutsemiskohta miératud padeva isiku ettevalmistus ja kogemus peavad vastama
tootmistegevustele ning padeva isiku asendaja peab vastama padevale isikule kehtestatud nduetele.

(4) Fitsilisest isikust ettevdtjaks olev tegevusloa omaja v3ib olla ise padevaks isikuks, kui on tdidetud piddevale
isikule esitatud nduded.

(5) Pédeva isikuna voib td6tada ainult kdesoleva paragrahvi 1dike 6 alusel kehtestatud mééruses ettendhtud
kdrgharidust ning to6kogemust omav isik. Droogide pakendamise ettevotte padeval isikul vdib olla ka muu
selles médruses nimetatud sobiv eriharidus.

(6) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab madrusega nduded padeva isiku kvalifikatsioonile ja
kvalifikatsiooni tdendavate dokumentide loetelu.
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§ 54. Padeva isiku kohustused

(1) Ravimite tootmise tegevusloa omaja madratud padeva isiku kohustus on:

1) tagada, et iga Eestis toodetud ravimipartii oleks toodetud ning kontrollitud ravimialaste digusaktide ning
tegevusloa ja miiligiloaga seonduvate dokumentide kohaselt;

2) tagada, et iihendusevélisest riigist imporditava ravimi igale ravimipartiile, vélja arvatud miitigiloata ravimi
importimisel, oleks enne Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis véljastamiseks vabastamist tehtud tdielik
kvalitatiivne analiiiis, kvantitatiivne analiilis vihemalt toimeainete osas ning teised testid, mis kinnitavad ravimi
kvaliteedi vastavust miiligiloa nduetele, vélja arvatud juhul, kui Euroopa Liidus on kehtestatud teisiti;

3) tagada, et Euroopa Majanduspiirkonnas turustatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite pakenditele on
kantud ravimite turvaelemendid komisjoni delegeeritud mééruse (EL) 2016/161 nduete kohaselt.
[RT I, 21.12.2018, 4- joust. 09.02.2019]

(2) Kéesoleva paragrahvi 18ike 1 punktides 2 ja 3 nimetatud kohustus on péadeval isikul nii Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriigis kui ithendusevilises riigis toodetud ravimite suhtes.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(21) Haiglaerandi loa omaja méératud padeva isiku kohustus on tagada, et iga haiglaerandi ravimi partii on
valmistatud ja kontrollitud ravimialaste digusaktide, uudsete ravimite heade tootmistavade ja haiglaerandi loaga
kehtestatud tingimuste kohaselt ning vastab loa andmise aluseks olevatele andmetele.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

(3) Kliinilise uuringu ravimi korral on ravimite tootmise tegevusloa omaja méairatud padeva isiku kohustus:

1) tagada, et iga Eestis toodetud ravimipartii oleks toodetud ning kontrollitud ravimialaste digusaktide ja
tegevusloa kohaselt ning vastaks kliinilise uuringu taotlusele ja lisadokumentatsioonile;

2) tagada, et iihendusevilises riigis toodetud ravimipartii oleks toodetud ning kontrollitud vérdvaérsete heade
tootmistavade kohaselt ning oleks kontrollitud kliinilise uuringu lisadokumentatsiooni kohaselt, vélja arvatud
juhul, kui Euroopa Liidus on kehtestatud teisiti;

3) tagada, et miitigiloaga ravimi vordlusravim, mis périneb ithendusevilisest riigist ning mille kohta puudub
kinnitus, et partii on toodetud vordviérsete heade tootmistavade kohaselt, oleks analiiiisitud kliinilise uuringu
lisadokumentatsiooni kohaselt, tdendamaks partii kvaliteeti, vélja arvatud juhul, kui Euroopa Liidus on
kehtestatud teisiti.

(4) Ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omaja méiratud padeva isiku kohustus on tagada, et ravimite hulgimiiiigi
tegevusloa omaja miilidavad ravimid vastaksid kéesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides
esitatud nouetele ning et peetaks kinni ravimite kditlemise ning arvestuse ja aruandluse nduetest.

(5) Kui ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omaja veab ravimeid sisse, on padeva isiku lisakohustus teha kindlaks,
kas ravimi transportimisel on jérgitud séilitustingimusi ning kas ravimi pakend on nduetekohane ja vastab
miiligiloale.

(6) Apteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja méiratud padeva isiku kohustus on tagada, et ravimite
kaitlemisel apteegis ja selle struktuuriiiksustes jérgitaks kdesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud
oigusaktides ning teistes ravimite kditlemist reguleerivates digusaktides sétestatud noudeid.

[RT 12005, 24, 180- joust. 20.05.2005]

8. jagu
Proviisori voi farmatseudina registreerimine ning
proviisorite kutsekvalifikatsiooni tunnustamine

§ 55. Proviisori voi farmatseudina registreerimise ning proviisorite kutsekvalifikatsiooni tunnustamise
oiguslik tihendus

(1) Apteegiteenuse osutamiseks Eesti Vabariigis peavad proviisor ja farmatseut olema registreeritud

tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 26*15ike 2 alusel loodud tervishoiukorralduse infosiisteemis.
[RT I, 20.06.2022, 63- joust. 27.06.2022]

(1 1) Terviseamet avaldab oma veebilehel apteegis todtava proviisori voi farmatseudi kvalifikatsiooni ja
tookohaga seotud andmed avalikuks kasutamiseks ulatuses, mis on sitestatud tervishoiukorralduse infostisteemi
pohimairuses.

[RT 1, 20.06.2022, 63- joust. 27.06.2022]

(2) Proviisori kutsekvalifikatsiooni tunnustamine (edaspidi kutsekvalifikatsiooni tunnustamine) on ndutav

jargmistel juhtudel:
1) kui isik soovib tddtada farmaatsia valdkonnas véljaspool Eesti Vabariiki;
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2) kui isik on proviisori kvalifikatsiooni omandanud Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis, Sveitsis voi
muus vélisriigis ja soovib Eesti Vabariigis to6tada farmaatsia valdkonnas.

(3) Kutsekvalifikatsiooni tunnustamine tagab kdesoleva paragrahvi 16ike 2 punktis 2 nimetatud proviisori
kvalifikatsiooniga isikutele juurdepadsu tegutsemiseks Eesti Vabariigis farmaatsia valdkonnas, milleks on
ravimite ja nende koostisainete uurimine, valmistamine, tootmine, kvaliteedi kontroll, apteegiteenuse osutamine
nii elanikele kui tervishoiuteenuse osutajatele, ravimialase informatsiooni jagamine ja ndustamine, sealhulgas
tootamine padeva isikuna kdesoleva seaduse §-s 53 sidtestatud tingimustel.

§ 56. Proviisori voi farmatseudina registreerimise ning kutsekvalifikatsiooni tunnustamise menetluse
iildine kord

(1) Proviisori vdi farmatseudina registreerimist (edaspidi registreerimine) voi kutsekvalifikatsiooni
tunnustamist taotlev isik esitab Terviseametile sellekohase taotluse ja kvalifikatsiooni tdendava dokumendi
drakirja ning Euroopa kutsekaardi olemasolu korral ka andmed Euroopa kutsekaardi kohta. Kui registreerimist
taotleva isiku kvalifikatsiooni tdendavad andmed sisalduvad Eesti hariduse infosiisteemis, ei pea registreerimisel
kvalifikatsiooni tdendava dokumendi &rakirja esitama.

[RT I, 20.06.2022, 63- joust. 27.06.2022]

(1 1) Registreerimistaotluse voi kutsekvalifikatsiooni tunnustamise taotluse labivaatamise eest tasutakse
riigildivu riigildivuseaduses sétestatud mééras.
[RT I, 20.06.2022, 63- joust. 27.06.2022]

(2) Taotluses esitatavate andmete loetelu kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméérusega.

(3) Registreerimistaotluse saamisel kontrollib Terviseamet isiku kvalifikatsiooni andmeid Eesti hariduse
infostisteemis. Kui isiku kvalifikatsiooni andmed on kantud Eesti hariduse infosiisteemi ja isik on tasunud
registreerimistaotluse ldbivaatamise eest riigildivu, registreeritakse ta automaatselt proviisori voi farmatseudina
tervishoiukorralduse infosiisteemis, vélja arvatud kéesoleva seaduse § 57 15igetes 4 ja 5 nimetatud juhtudel.
[RT I, 20.06.2022, 63- joust. 27.06.2022]

(31) Kui Eesti hariduse infosiisteemis kvalifikatsiooni andmeid ei ole v3i need on puudulikud, tuleb taotlejal
esitada Terviseametile kvalifikatsiooni toendava dokumendi drakiri. Terviseamet kontrollib kvalifikatsiooni
toendavas dokumendis esitatud andmete digsust ja teeb registreerimisotsuse ithe kuu jooksul dokumendi

esitamisest arvates, vilja arvatud kéesoleva seaduse § 58 15ikes 1! ja § 59 16ikes 3 nimetatud juhtudel
[RT I, 20.06.2022, 63- joust. 27.06.2022]

(32) Kutsekvalifikatsiooni tunnustamise taotluse saamisel kontrollib Terviseamet kvalifikatsiooni tdendavas
dokumendis esitatud andmete digsust ja teeb kutsekvalifikatsiooni tunnustamise otsuse kdesoleva paragrahvi

15ikes 3'nimetatud tahtaja jooksul.
[RT I, 20.06.2022, 63- joust. 27.06.2022]

(4) Registreerimisest voi kutsekvalifikatsiooni tunnustamisest keeldutakse, kui taotleja esitab registreerimise
vOi tunnustamise taotlemisel teadvalt valeandmeid.

(5) Registreerimisest voi kutsekvalifikatsiooni tunnustamisest keeldumise korral teatatakse sellest taotlejale
kirjalikult otsuse tegemise péevast alates kiimne péeva jooksul.

(6) Proviisorile voi farmatseudile viljastatakse tema soovi korral registreeringu toend tervishoiukorralduse
infostisteemis registreerimise kohta. Tdendi valjastamise eest tasutakse riigildivu riigildivuseaduses sétestatud
maédras. Proviisori kutsekvalifikatsiooni tunnustamisel véljastatakse taotlejale sellekohane tdend.

[RT 1, 20.06.2022, 63- joust. 27.06.2022]

§ 57. Registreerimine ja Eestis proviisori kvalifikatsiooni omandanud isiku kutsekvalifikatsiooni
tunnustamine

(1) Registreerimise ja Eestis proviisori kutsekvalifikatsiooni omandanud isiku kutsekvalifikatsiooni
tunnustamise aluseks olevate kvalifikatsiooni toendavate dokumentide loetelu kehtestab valdkonna eest vastutav
ministerméirusega.

(2) Registreerimist taotlev isik, kelle kvalifikatsiooni tdendav dokument ei sisaldu kiesoleva paragrahvi
16ike 1 alusel kehtestatud loetelus voi kes vastab kdesoleva paragrahvi loikes 4 satestatule, peab sooritama
kvalifikatsioonieksami ja esitama Terviseametile enda registrisse kandmiseks eksami sooritamist tdendava
dokumendi. Valdkonna eest vastutav minister kehtestab méaérusega kvalifikatsioonieksami korraldamise
tingimused ja korra.

[RT 12009, 49, 331- joust. 01.01.2010]

(21) Kui proviisori kutsealal on Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2005/36/EU kutsekvalifikatsiooni
tunnustamise kohta (ELT L 255, 30.09.2005, 1k 22—142) artikli 4a 15ike 7 alusel Euroopa Komisjoni
rakendusméirusega kasutusele voetud Euroopa kutsekaart ja registreerimist taotlev isik soovib Euroopa
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kutsekaarti Eestist vdljaspool tootamiseks, kohaldatakse Euroopa kutsekaardi taotlemisele ja taotluse

menetlemisele vélisriigi kutsekvalifikatsiooni tunnustamise seaduse §-e 21 1213,
[RT I, 30.12.2015, 1- joust. 18.01.2016]

(3) Proviisoritele korraldab kvalifikatsioonieksami Tartu Ulikool ja farmatseutidele Tallinna Tervishoiu
Korgkool.
[RT 12008, 30, 191- jGust. 01.07.2008]

(4) Isiku proviisori voi farmatseudina registreerimisest voib keelduda, kui ta ei ole viimase viie aasta jooksul
vahemalt kolm jarjestikust aastat to6tanud kvalifikatsiooni tdendavas dokumendis mérgitud kutsealal.

(5) Kéesoleva paragrahvi 15iget 4 ei kohaldata juhul, kui registreerimist taotlev isik on proviisori voi
farmatseudi hariduse omandanud vdhem kui kolm aastat tagasi.

§ 58. Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis voi Sveitsis proviisori kvalifikatsiooni omandanud isiku
kutsekvalifikatsiooni tunnustamine

(1) Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis vdi Sveitsis proviisori kvalifikatsiooni omandamist tdendab
dokument, mis annab proviisorile diguse to6tada farmaatsia valdkonnas vastavas Euroopa Majanduspiirkonna
litkmesriigis voi Sveitsis.

(1 1) Terviseamet annab registreerimist taotlevale isikule kinnituse registreerimistaotluse kéttesaamise kohta
ithe kuu jooksul kdesoleva seaduse § 56 16ikes 1 nimetatud dokumentide esitamisest arvates ja teavitab vajaduse
korral isikut puuduvatest dokumentidest. Terviseamet kontrollib kvalifikatsiooni tdendavas dokumendis
esitatud andmete digsust ja teeb taotletud registreerimise voi kutsekvalifikatsiooni tunnustamise otsuse kahe
kuu jooksul kdigi ettendhtud dokumentide esitamisest arvates. Kui registreerimismenetluse kaigus tekib
vajadus hinnata kéesoleva seaduse § 58 16ikes 3 nimetatud asjaolusid, on Terviseametil Gigus otsuse tegemise
tahtaega pikendada kolme kuuni, teatades registreerimist taotlevale isikule viivitamata téhtaja pikendamisest ja
pikendamise pShjusest.

[RT 12009, 49, 331- joust. 01.01.2010]

(2) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab mézrusega Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigis vai Sveitsis
proviisori kvalifikatsiooni omandamist tdendavate dokumentide loetelu ja kvalifikatsiooni vastavuse hindamise
korra.

[RT 12008, 30, 191- jdust. 01.07.2008]

(3) Kui Euroopa Majanduspiirkonna liikkmesriigis v3i Sveitsis proviisori kvalifikatsiooni omandanud isiku
kvalifikatsiooni tdendav dokument ei sisaldu kéesoleva paragrahvi 15ike 2 alusel kehtestatud loetelus,
otsustab Terviseamet vastavalt vilisriigi kutsekvalifikatsiooni tunnustamise seaduses sétestatule isiku
kutsekvalifikatsiooni tunnustamise v3i kohustuse sooritada sobivustest.

[RT 12009, 49, 331- jGust. 01.01.2010]

(4) Kui proviisori kutsealal on Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2005/36/EU artikli 4a 1dike 7 alusel
Euroopa Komisjoni rakendusméarusega kasutusele voetud Euroopa kutsekaart ja Euroopa Majanduspiirkonna
litkmesriigi voi Sveitsi padev asutus on Eesti piddevale asutusele edastanud taotluse isiku Eestis tdGtamiseks,
kohaldatakse Euroopa kutsekaardi taotlemisele ja taotluse menetlemisele vélisriigi kutsekvalifikatsiooni

tunnustamise seaduse §-e 21}, 214ja 215,
[RT I, 30.12.2015, 1- joust. 18.01.2016]

§ 59. Muus vilisriigis proviisori kvalifikatsiooni omandanud isiku kutsekvalifikatsiooni tunnustamine

(1) Kéesoleva seaduse §-s 58 nimetamata vélisriigis proviisori kvalifikatsiooni omandanud isiku
kutsekvalifikatsiooni tunnustamise menetlemisel kohaldatakse kdesoleva seaduse § 56 16ikeid 1 ja 2 ning 4—6.

(2) Kui kéesoleva seaduse §-s 58 nimetamata vélisriigis proviisori kvalifikatsiooni omandanud isiku
kvalifikatsiooni on eelnevalt tunnustanud Euroopa Majanduspiirkonna liitkmesriik voi Sveits ja isik on
omandanud tema kvalifikatsiooni tunnustanud Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis v0i Sveitsis farmaatsia
valdkonnas kolmeaastase tdokogemuse, otsustab Terviseamet vastavalt vilisriigi kutsekvalifikatsiooni
tunnustamise seaduses sitestatule isiku kutsekvalifikatsiooni tunnustamise vdi kohustuse sooritada sobivustest.
Registreerimise taotlemisel esitab isik kdesoleva seaduse § 56 15ikes 1 ndutavale lisaks dokumendi, mis tdendab
isiku ndutavat tdokogemust ja digust todtada farmaatsia valdkonnas Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigis
voi Sveitsis.

[RT 12009, 49, 331- joust. 01.01.2010]

(3) Terviseamet vordleb kéesoleva seaduse §-s 58 nimetamata viélisriigis proviisori kvalifikatsiooni

omandanud isiku kvalifikatsiooni Eestis ndutava kvalifikatsiooniga, kontrollib kvalifikatsiooni tdendavas
dokumendis esitatud andmete digsust ja teeb kutsekvalifikatsiooni tunnustamise otsuse kolme kuu jooksul
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ndutavate dokumentide esitamisest arvates. Vilisriigis omandatud proviisori kvalifikatsiooni Eestis ndutava
kvalifikatsiooniga vordlemise korra kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméérusega.
[RT 12009, 49, 331- joust. 01.01.2010]

(4) Kvalifikatsiooni vastavuse hindamiseks voib kidesoleva seaduse §-s 58 nimetamata vélisriigis proviisori
kvalifikatsiooni omandanud isikutelt nGuda sobivustesti sooritamist. Sobivustesti koostamise, korraldamise ja
tulemuste hindamise korra kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméirusega.

[RT 12008, 30, 191- jdust. 01.07.2008]

(5) Kéesoleva paragrahvi 16ikes 2 nimetatud juhul, kui proviisori kutsealal on Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2005/36/EU artikli 4a 16ike 7 alusel Euroopa Komisjoni rakendusméérusega kasutusele voetud
Euroopa kutsekaart ja Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi voi Sveitsi padev asutus on Eesti padevale
asutusele edastanud taotluse isiku Eestis tootamiseks, kohaldatakse Euroopa kutsekaardi taotlemisele ja taotluse

menetlemisele vilisriigi kutsekvalifikatsiooni tunnustamise seaduse §-e 21 ) 14ja 21°.
[RT I, 30.12.2015, 1- joust. 18.01.2016]

§ 591, Apteegiteenuse ajutine osutamine

Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigis voi Sveitsis proviisori kvalifikatsiooni omandanud isik voib

valisriigi kutsekvalifikatsiooni tunnustamise seaduse 3. ja 3l peatiikis sétestatu kohaselt Eestis ajutiselt
apteegiteenust osutada ilma kéesoleva seaduse § 55 alusel ndutava registreerimiskohustuseta. Péadev asutus

vélisriigi kutsekvalifikatsiooni tunnustamise seaduse 3. ja 3l peatiiki tdhenduses on Terviseamet.
[RT I, 30.12.2015, 1- joust. 18.01.2016]

§ 60. Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis, Sveitsis v6i muus vilisriigis proviisori voi farmatseudi
kvalifikatsiooni omandanud isiku registreerimine

(1) Kui proviisorina registreerimist taotleb Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis, Sveitsis vi muus
valisriigis proviisori kvalifikatsiooni omandanud isik, siis menetletakse registreerimistaotlust samaaegselt
kutsekvalifikatsiooni tunnustamise taotlusega.

(2) Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis voi Sveitsis farmatseudi kvalifikatsiooni omandanud sellise isiku
registreerimisel, kes soovib Eesti Vabariigis apteegiteenust osutada, kohaldatakse valisriigi kutsekvalifikatsiooni
tunnustamise seaduses sétestatut. Vilisriigi kutsekvalifikatsiooni tunnustamise seaduse § 7 1oikes 2 sétestatud
padev asutus on Terviseamet.

[RT I, 30.12.2015, 1- joust. 18.01.2016]

§ 60'. Registreeringu kehtetuks tunnistamine

Terviseamet tunnistab proviisori vdi farmatseudi registreeringu tervishoiukorralduse infosiisteemis kehtetuks
pérast proviisori vdi farmatseudi surma.
[RT I, 20.06.2022, 63- joust. 27.06.2022]

§ 60°. Registreeringu peatamine

Terviseamet peatab proviisori voi farmatseudi registreeringu tervishoiukorralduse infosiisteemis kuni kolmeks
aastaks, kui proviisorile vdi farmatseudile on kohtuotsusega kohaldatud kvalifikatsiooni tdendavas dokumendis
voi infosiisteemis margitud kutse- voi erialal tegutsemise keeldu.

[RT 1, 20.06.2022, 63- joust. 27.06.2022]

§ 61. Registreerimisotsuse ja kutsekvalifikatsiooni tunnustamise otsuse kehtetuks tunnistamine
Terviseamet tunnistab registreerimisotsuse ja kutsekvalifikatsiooni tunnustamise otsuse kehtetuks, kui
registreerimist taotlenud proviisor voi farmatseut v3i kutsekvalifikatsiooni tunnustamist taotlenud proviisor on

esitanud teadvalt valeandmeid.
[RT 12009, 49, 331- just. 01.01.2010]

§ 61'. Hoiatusmehhanismi rakendamine

Terviseamet rakendab hoiatusmehhanismi vilisriigi kutsekvalifikatsiooni tunnustamise seaduse 32 peatiikis
kehtestatud korras.
[RT I, 30.12.2015, 1- joust. 18.01.2016]

§ 62. Proviisorite ja farmatseutide register
[Kehtetu -RT I, 20.06.2022, 63- joust. 27.06.2022]

21, peatiikk
APTEEKRI LAHTETOETUS
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[RT I, 06.06.2014, 14- joust. 01.01.2015]

§ 62'. Proviisori ja farmatseudi lihtetoetus, selle taotlemine, maksmine ja tagasindudmine

(1) Apteekri ldhtetoetus (edaspidi ldhtetoetus) on tildapteeki vdi selle struktuuriiiksusesse todle voi tegutsema
asuvale proviisorile ja farmatseudile tihekordselt makstav toetus.

(2) Lahtetoetust voib kolme kuu jooksul proviisorina voi farmatseudina td6le voi tegutsema asumisest arvates
taotleda isik, kes:

1) on Terviseametis registreeritud proviisori voi farmatseudina;

2) asub todle vdi tegutsema viie aasta jooksul kutse omandamisest arvates;

3) asub esimese proviisori voi farmatseudina t66le voi tegutsema iildapteegis voi haruapteegis, mis asub linnas
asustusiiksusena, kus ei ole teist {ildapteeki voi haruapteeki, voi asub muus asustusiiksuses, mis on linnast
viahemalt kiimne kilomeetri kaugusel ja olemasolevast iildapteegist voi haruapteegist vihemalt viie kilomeetri
kaugusel;

[RT I, 04.07.2017, 2- joust. igas kohaliku omavalitsuse tiksuses selle volikogu 2017. aasta valimise tulemuste
viljakuulutamise paeval]

4) tootab voi tegutseb tookoormusega vihemalt 30 tundi nédalas.

(3) Lahtetoetuse saamiseks digustatud proviisor voi farmatseut esitab Sotsiaalministeeriumile 1dhtetoetuse
taotluse hiljemalt viie aasta jooksul kutse omandamisest arvates. Kutse omandamise jarel emapuhkusel,
isapuhkusel, lapsendajapuhkusel vdi vanemapuhkusel viibiva isiku voi ajateenistuskohustuse téitmisele
kutsutud kaitsevdekohustuslase digus taotleda léhtetoetust pikeneb vastavalt emapuhkusel, isapuhkusel,
lapsendajapuhkusel voi vanemapuhkusel viibimise aja voi ajateenistuskohustuse tditmise aja vorra.

[RT I, 26.10.2018, 1- joust. 01.04.2022]

(4) Taotlus lahtetoetuse saamiseks esitatakse Sotsiaalministeeriumile. Sotsiaalministeerium otsustab
lahtetoetuse andmise kahe kuu jooksul taotluse esitamisest arvates. Lahtetoetus makstakse proviisori voi
farmatseudi pangakontole tihe kuu jooksul ldhtetoetuse andmise otsuse tegemisest arvates.

(5) Léhtetoetuse suurus on 15 000 eurot.

(6) Lahtetoetust saanud proviisor voi farmatseut on kohustatud tagastama talle valjamakstud lahtetoetuse, kui

tema pidev to6tamine v3i tegutsemine kéesoleva seaduse § 62'15ikes 2 nimetatud tingimustel 10peb enne viie
aasta moddumist toetuse saamisest. To6tamine voi tegutsemine loetakse peatunuks ldhtetoetust saanud isiku
emapuhkuse, isapuhkuse, lapsendajapuhkuse v3i vanemapuhkuse ajal voi ajateenistuskohustuse tditmise ajal
ning isiku té6tamise voi tegutsemise kohustus pikeneb nimetatud aja vorra. To6tamine voi tegutsemine loetakse
pidevaks isiku toovoimetuse ajal voi juhul, kui ldhtetoetust saanud isiku to6tamise staaz kdesoleva seaduse

§ 62'15ikes 2 sitestatud tingimustel ei katke viieaastase perioodi kestel rohkem kui kolmeks kuuks korraga.

Lahtetoetus tuleb maksta tagasi kuni kolme aasta jooksul léhtetoetuse tagasimaksmise teatise saamisest arvates.
[RT I, 26.10.2018, 1- joust. 01.04.2022]

(7) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab maédrusega léhtetoetuse taotlemise, maksmise ja tagasindudmise
korra.
[RT I, 06.06.2014, 14- jSust. 01.01.2015]

3. peatiikk
RAVIMI MUUGILUBA

1. jagu
Ravimi miitigiloa kohustuslikkus, miituigiloa hoidja

§ 63. Ravimi miiiigiloa kohustuslikkus
(1) Ravimi turustamiseks Eestis peab ravimi kohta olema Eestis kehtiv miitigiluba.

(2) Nimetatud nduet ei kohaldata:

1) apteegis retsepti alusel voi seeriaviisiliselt valmistatud v3i jaendatud ravimitele;

2) Ravimiameti véljastatud iihekordse sisseveoloa ja turustamisloa alusel sisseveetud ravimitele;
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

3) téisverele ja verekomponentidele;

4) droogidele;
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5) [kehtetu -RT I, 20.06.2022, 4- jéust. 01.07.2022]

6) uudsetele ravimitele, mis on erandkorras valmistatud arsti ettekirjutusel ja kutsealasel vastutusel
kasutamiseks konkreetsele patsiendile statsionaarse tervishoiuteenuse osutamisel Eestis.

[RT L, 17.04.2013, 2- jdust. 27.04.2013]

(3) Ravimiameti otsuse alusel voib Eestis turustada veterinaarravimit, mis on ette ndhtud kasutamiseks
lemmikloomadena peetavatel akvaariumi- voi tiigiloomadel, dekoratiivkaladel, puurilindudel, kirjatuvidel,
terraariumiloomadel, véikendrilistel, valgetuhkrutel ja kiitilikutel, kui tegu ei ole veterinaarretsepti alusel
véljastatava ravimiga ning on voetud kdik meetmed, et viltida selle ravimi kasutamist muudel loomadel.
[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

§ 64. Miiiigiloa hoidja

(1) Miitigiloa hoidja on isik, kellele on viljastatud ravimi miiiigiluba. Miiiigiloa hoidjaks vaib olla isik, kelle
elu- voi asukoht on Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigis.

(2) Miitigiloa hoidja méérab ravimit sissevedava vastavat tegevusluba omava isiku voi isikud ja teatab sellest
viivitamatult kirjalikult Ravimiametile.

(3) Ravimi turustamine peab vastama ravivajadusele. Miiiigiloa hoidja teatab Ravimiametile kirjalikult
miiligiloaga ravimi tegeliku turustamise algusest Eestis ning vihemalt kaks kuud varem, vélja arvatud erandlike
asjaolude esinemisel, ravimi Eestis turustamise katkestamisest v0i I0petamisest ja selle pohjusest. Eelkdige
teavitab miiligiloa hoidja Ravimiametit kdesoleva seaduse § 76 15ike 6 punktides 1 ja 3 nimetatud asjaolude
esinemisest.

[RT I, 15.03.2014, 1- joust. 25.03.2014]

(31) Ravimiamet v3ib tingimusel, et voetakse asjakohased meetmed ravimi ohutu kasutamise tagamiseks, anda
loa mdnede ndutavate andmete kandmata jatmiseks ravimi pakendile ja infolehele voi ravimi turustamiseks
mdne teise Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi keeles olevas pakendis ja infolehega, kui ravimit ei
turustata otse patsiendile vdi kui sama toimeaine, tugevuse, ravimvormi ja pakendisuurusega ravimeid Eestis ei
turustata ning ravimiga katkematu varustatuse tagamine on oluline inimese tervise seisukohast.

[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(32) Ravimiamet avaldab teate ravimi turustamise katkestamise kohta viivitamata oma veebilehel.
[RT I, 15.03.2014, 1- joust. 25.03.2014]

(4) Ravimi miitigiluba ei mdjuta ravimi tootja ja miitigiloa hoidja vastutust, mis selle ravimiga seondub.

2. jagu
Ravimi miiiigiloa taotlemine ja taotluse menetlemine

§ 65. Ravimi miiiigiloa taotlemine

(1) Ravimi miiiigiloa taotleja esitab miiligiloa saamiseks vdi uuendamiseks Ravimiametile taotluse koos
tdiendava dokumentatsiooniga ning tasub riigildivu. Esitada tuleb koik kdesoleva paragrahvi 16ike 12 punkti 1
alusel sitestatud dokumendid.

(2) Ravimi miiiigiloa uuendamiseks esitab miitigiloa hoidja Ravimiametile taotluse vihemalt iiheksa kuud enne
miitigiloa kehtivusaja 1oppu. Kui miiiigiloa hoidja loobub miiligiloa uuendamisest, teavitab ta Ravimiametit
loobumise pohjusest, eelkdige kédesoleva seaduse § 76 15ike 6 punktides 1 ja 3 nimetatud asjaolude esinemisest.
[RT I, 15.03.2014, 1- joust. 25.03.2014]

(3) Ravimi miiligiloa saamiseks peab miiiigiloa taotleja teaduslike meetoditega tdendama, et ravim on
eesmargipérasel kasutamisel ohutu ja efektiivne vastavalt arstiteaduse niilidisaegsele tasemele, ravimi kvaliteet
vastab kéesolevas seaduses ja selle alusel viljaantud digusaktides sitestatud nduetele ning on tdidetud kéesoleva
seaduse § 13 ldigetes 3—5 sitestatud tingimused.

(4) Miiiigiloa taotleja ei pea esitama andmeid ravimi efektiivsuse ja ohutuse kohta, kui ta tdendab, et esineb
vahemalt iiks jargmistest asjaoludest:

1) ravimi toimeainel vdi toimeainetel on tépselt médratletud kasutusala, need on Euroopa Majanduspiirkonna
litkkmesriigis kasutusel olnud vihemalt kiimme aastat ning on teadaolevalt efektiivsed ja arvestatavalt
ohutud, mis on tdendatud iiksikasjalike viidetega avaldatud ja taotlusele lisatud tunnustatud teaduslikele
kirjandusallikaile;

2) ravim on sarnane (toimeaine sama kvalitatiivne ja kvantitatiivne sisaldus, sama ravimvorm) ja
bioekvivalentne ravimiga, millele on Eestis voi muus Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis antud ravimi
miitigiluba vihemalt kaheksa aastat tagasi. Toimeaine erinevaid soolasid, estreid, eetreid, isomeere, isomeeride
segusid, komplekse ja derivaate loetakse samaks toimeaineks, kui nende efektiivsus ja ohutus oluliselt ei erine.
Erinevad toimeainet kohe vabastavad suukaudsed ravimvormid loetakse samaks ravimvormiks.
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(5) Ravimit, mis on saanud miitligiloa kéesoleva paragrahvi 16ike 4 punkti 2 alusel, ei tohi turustada enne
kiimne aasta moddumist Eesti vdi Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi miiligiloa andmisest ravimile, mille
andmetele miiiigiluba taotledes viidati. Viidatud ravimi erinevaid tugevusi, ravimvorme, manustamisviise
ja pakendisuurusi kisitatakse selle perioodi arvestamisel iihe ravimina ning ldhtutakse kdige varasemast
miitigiloast.

(6) Ravimitel, millele miiligiloa hoidja on miiiigiloa kehtivuse esimese kaheksa aasta jooksul taotlenud ja
saanud uue ndidustuse, mille puhul ravimi kasutamine on oluliselt parem varasematest raviviisidest, pikeneb
kéesoleva paragrahvi 16ikes 5 nimetatud periood 11 aastani.

(7) [Kehtetu -RT 1, 20.06.2022, 4- jdust. 01.07.2022]

(8) Ravimi miiiigiloa hoidja vdib lubada oma taotlusega kaasas olnud farmatseutilisi, toksikoloogilisi ja
kliinilisi andmeid kasutada teise ravimi miiiigiloa taotluse hindamisel, kui teise ravimi toimeaine kvalitatiivne ja
kvantitatiivne sisaldus ja ravimvorm on sama.

(9) Kui ravim ei vasta tdielikult kdesoleva paragrahvi loike 4 punktis 2 nimetatud sarnasustingimustele voi kui
ravimile taotletakse erinevat ndidustust, manustamisviisi voi annustamist, tuleb esitada asjakohased lisaandmed
ravimi efektiivsuse ja ohutuse kohta.

(10) Kui bioloogilise ravimi algmaterjalides ja tootmisprotsessis on viidatavast ravimist erinevusi, tuleb esitada
asjakohased lisaandmed ravimi efektiivsuse ja ohutuse kohta.

(11) Kui ravimile antakse miiiigiluba kéesoleva paragrahvi 15ike 4 punktis 1 nimetatud tingimustel sellisel
néidustusel, mida ravimi toimeainel seni Eestis ei ole ning mille saamiseks taotleja on teinud olulisi prekliinilisi
ja kliinilisi uuringuid, ei anna Ravimiamet selle ndidustusega nende uuringute andmete alusel iihe aasta jooksul
miitigiluba teise miiligiloa taotleja sama toimeainega ravimpreparaadile.

(12) Valdkonna eest vastutav minister kehtestab mairusega:

1) ravimi miiiigiloa taotluse liigid ja vorminduded, tdiendava dokumentatsiooni loetelu, tdiendavale
dokumentatsioonile esitatavad nduded, taotluse erialase hindamise tasu suuruse taotluse eri liikide kaupa ning
tasu arvestamise ja tasumise korra;

2) ravimi teisese miiiigiloa taotlemiseks esitatavate dokumentide loetelu, taotluse menetlemise tingimused ja
korra;

3) ravimi miiiigiloa andmise ja miiligiloa uuendamise taotlemise ja taotluse menetlemise ning Euroopa
Majanduspiirkonna litkmesriigi pddeva asutuse hinnangu tunnustamise tingimused ja korra;

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

4) selliste ravimite loetelu, mille puhul hiivitamise vdi ravimiohutuse jarelevalve eesmérgil laiendatakse nduet,
et ravimil peab olema ainulaadne identifikaator ja rikkumisvastane seade, retseptiravimitele ja hiivitamisele
kuuluvatele ravimitele.

[RT I, 21.12.2018, 4- joust. 09.02.2019]

§ 66. Ravimi teisene miiiigiluba

(1) Ravimi teisene miiligiluba antakse ravimite hulgimiiiigi v3i tootmise tegevusloa omajale, kui on tdidetud
koik jargmised tingimused:

1) [kehtetu -RT 12005, 24, 180- joust. 20.05.2005]

2) teisest miiiigiluba taotletakse ravimile, mis on kliiniliste toimete poolest identne ravimiga, millele on
véljastatud Eestis kehtiv miiiigiluba;

3) taotletavat ravimit veetakse Eestisse sisse Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigist;

4) taotletavale ravimile on véljastatud Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis kehtiv miitigiluba;

5) miiligiloa hoidja Eestis ja muus Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigis on sama voi kuulub samasse
ravimitootjate gruppi.

(2) Teisene miitligiluba kehtib sama kaua kui otseselt sisseveetava ravimi miiligiluba Eestis voi paralleelselt
sisseveetava ravimi miiiigiluba paritolumaal.

(3) Kui Eestis esmast miitigiluba omava ravimpreparaadi miiiik Eestis on peatunud voi 16ppenud majanduslikel
pohjustel, voib teisene miiiigiluba Ravimiameti sellekohase otsuse alusel jddda kehtima Ravimiameti méaératud
perioodiks.

(4) Teisese miiligiloa omajal on kdik miiiigiloa omaja digused ja kohustused.

§ 67. Taotluse erialase hindamise tasu
(1) Taotluse esitaja tasub Ravimiametile erialase hindamise tasu kuni 6000 eurot vastavalt kiesoleva seaduse §

65 1dike 12 punkti 1 alusel kehtestatud taotluse liigile.
[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]
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(2) Kui miiiigiloa taotleja soovib, et Eesti osaleks Euroopa Majanduspiirkonna detsentraliseeritud voi
vastastikuse tunnustamise miiiigiloaprotseduuris viidatava riigina, lisandub hindamistasule 14 000 eurot.
[RT I, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

(3) Vastastikuse tunnustamise korduva miitigiloaprotseduuri ning miitigiloa uuendamise detsentraliseeritud
vOi vastastikuse tunnustamise miiligiloaprotseduuri korral, kus Eesti osaleb viidatava riigina, lisandub
hindamistasule 3000 eurot.

[RT 1, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

§ 68. Ravimi miiiigiloa taotluse menetlemine

(1) Ravimiamet hindab enne taotluse menetlusse votmist esitatud taotluse ja tdiendatavate dokumentide
vastavust kidesoleva seaduse § 65 16ike 12 punkti 1 alusel kehtestatud nduetele, miérates vajaduse korral taotluse
esitajale tdhtaja puuduste korvaldamiseks
[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(2) Pérast taotluse menetlusse votmist voib Ravimiamet nduda taotlejalt ravimi kohta tdiendavat teavet ja
dokumente, méirates nende saamiseks moistliku tidhtaja. Noutud teave tuleb Ravimiametile esitada kirjalikult.
Teabe ja dokumentide tdhtpdevaks esitamata jatmise korral 10petab Ravimiamet taotluse menetlemise ja teavitab
taotlejat sellest kirjalikult.

(21) Pérast taotluse menetlusse votmist voib Ravimiamet pdhjendatud vajaduse korral taotleja kulul
inspekteerida viljaspool Euroopa Majanduspiirkonda asuvaid kliiniliste uuringute nduetekohasuse kinnitamiseks
vajalikke kohti ning ravimi ja toimeaine tootmiskohti.

[RT 1, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

(3) Ravimiamet hindab taotluse ja muude materjalide pdhjal ravimi efektiivsuse, ohutuse ja kvaliteedi vastavust
kaesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides sétestatud nduetele ning koostab ravimi kohta
hinnanguaruande, sealhulgas selgitused ravimi farmatseutiliste, prekliiniliste ja kliiniliste uuringute tulemuste
ning riskijuhtimissiisteemi ja ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi peatoimiku kohta, samuti pdhjendused iga
taotletud ndidustuse kohta eraldi. Ravimiamet vdib taotluse hindamisel kasutada koosseisuvaliseid eksperte.

[RT I, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

(4) Ravimiamet esitab hinnangu ravimi efektiivsuse, ohutuse ja kvaliteedi kohta ravimite miiiigilubade
komisjonile, veterinaarravimite puhul veterinaarravimite miitigilubade komisjonile arvamuse andmiseks.

(5) Kui Ravimiametile saab teatavaks, et sama ravimi miiiigiloataotluse menetlemist, mille miiiigiloataotlust
menetleb tema, on alustanud Euroopa Majanduspiirkonna teise liikmesriigi pddev asutus voi véljastanud samale
ravimile miiligiloa, peatab Ravimiamet miiiigiloataotluse menetlemise kuni sellelt asutuselt hinnanguaruande
saamiseni.

(6) Miiiigiloa taotluse menetlemise peatamise korral kiesoleva paragrahvi 16ikes 5 nimetatud asjaoludel ei
kohaldata miitigiloa taotluse menetlemisele kédesoleva paragrahvi 15igetes 2—4 sitestatut. Kéesoleva paragrahvi
l1oikes 5 nimetatud paddeva asutuse koostatud hinnanguaruande pohjal tekkinud kiisimustes pddrdub Ravimiamet
hinnanguaruande koostanud pddeva asutuse poole.

(7) Ravimiamet tunnustab Euroopa Majanduspiirkonna liitkmesriigi padeva asutuse hinnangut ravimi
efektiivsusele, ohutusele ja kvaliteedile, vélja arvatud, kui on tdiendavaid andmeid, et ravimile miitigiloa
andmine voib ohustada rahvatervist, veterinaarravimi Korral looma v&i inimese tervist.

(8) Kui Ravimiamet vdi miitigiloa taotlemise menetlemise protseduuris osalevad teiste liikmesriikide pddevad
asutused ei tunnusta hinnanguaruannet, lahendatakse lahkarvamused Euroopa Parlamendi ja nGukogu direktiivis
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite ihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28. 11. 2001, 1k 67—
128) ettendhtud korras. Ravimiamet jargib oma Idpliku otsuse tegemisel Euroopa Ravimiameti j juures asuva
inimestel kasutatavate ravimite komitee ja Euroopa Komisjoni otsust.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

§ 69. Ravimite miiiigilubade komisjon ja veterinaarravimite miiiigilubade komisjon

(1) Ravimite miitigilubade komisjon ja veterinaarravimite miitigilubade komisjon on Ravimiameti peadirektori
nduandvad komisjonid, kelle arvamus ei ole Ravimiameti peadirektorile otsuse tegemisel siduv.

(2) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 nimetatud komisjonide tilesanne on ndustada Ravimiameti peadirektorit
ravimite miiligilubade menetlemisega seotud kiisimustes.

(3) Ravimite miitigilubade komisjoni kuulub kuni kiimme liiget ning veterinaarravimite miitigilubade komisjoni
kuni kaheksa liiget. Ravimite miiiigilubade komisjoni liikmetel peab olema iilikoolis omandatud akadeemiline
kraad arstiteaduse vOi farmaatsia erialal ning akadeemiline voi kliiniline kogemus farmakoteraapia,
farmakoloogia v4i farmaatsia alal. Veterinaarravimite miiligilubade komisjoni liikkmetel peab olema iilikoolis
omandatud akadeemiline kraad loomaarstidppe, arstiteaduse voi farmaatsia erialal ning ulatuslik akadeemiline
voi kliiniline kogemus farmakoteraapia, farmakoloogia voi farmaatsia alal.

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]
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(4) Komisjonide volitused kestavad kolm aastat.

(5) Ravimite miiligilubade komisjoni ja veterinaarravimite miitigilubade komisjoni litkkmed nimetab valdkonna
eest vastutav minister.

(6) Komisjonid moodustab ning nende téokorrad kehtestab valdkonna eest vastutav minister kdskkirjaga.

3. jagu
Ravimi miiiigiloa valjaandmine

§ 70. Ravimi miiiigiloa viljaandmine
(1) Ravimi miiiigiloa annab vélja ja uuendab Ravimiamet.

(2) Ravimiamet viljastab taotlejale miiligiloa voi teatab talle miitigiloa andmisest keeldumisest 210 pdeva
jooksul alates taotluse vastuvotmisest. Aega, mis miiiigiloa taotlejal kulub Ravimiameti ndutud tdiendavate
andmete ja dokumentide esitamiseks, samuti aega, mis vajaduse korral kulub esitatud andmete digsuse
kontrollimiseks inspekteerimiste teel, ei loeta eelmainitud téhtaja hulka.

[RT I, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

(21) Ravimiamet véljastab ravimi teisese miiligiloa taotlejale miitigiloa vdi teatab talle miiiigiloa andmisest
keeldumisest 30 paeva jooksul taotluse saamise paevast alates. Aega, mis miitigiloa taotlejal kulub Ravimiameti
ndutud tdiendavate andmete ja dokumentide esitamiseks, samuti acga, mis vajaduse korral kulub esitatud
andmete digsuse kontrollimiseks inspekteerimise teel, ei loeta eelmainitud téhtaja hulka.

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(3) Miiiigiloa taotluse menetlemisel Euroopa Majanduspiirkonna teise lilkmesriigi padeva asutuse
hinnanguaruande pohjal tunnustab Ravimiamet 90 pdeva jooksul parast hinnanguaruande saamist Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriigi otsust ravimi miiiigiloa vdljaandmise kohta ja heakskiidetud ravimiomaduste
kokkuvotet vai keeldub tunnustamisest. Ravimiamet annab ravimile miitigiloa 30 pieva jooksul tunnustamise
otsuse tegemisest alates.

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(4) Ravimiamet vdib anda ravimile miiiigiloa tihel vdi mitmel jargmistest tingimustest:

1) riskijuhtimissiisteemi tdiendamine meetmetega ravimi ohutu kasutamise tagamiseks;

2) miiligiloa saamise jérgse ohutus- vdi efektiivsusuuringu teostamine;

3) lisakohustuste tditmine seoses korvaltoime registreerimise voi sellest teatamisega;

4) piisava ravimiohutuse jérelevalvesiisteemi olemasolu;

5) muud tingimused vdi piirangud, mis on seotud ravimi ohutu ja efektiivse kasutamisega.
[RT 1, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

(41) Kéesoleva paragrahvi 1oikes 4 nimetatud tingimustega miiiigiloa voib anda tiksnes siis, kui taotlejal ei ole
objektiivsetel ja tdendatavatel pdhjustel voimalik esitada tdielikke andmeid ravimi efektiivsuse ja ohutuse kohta
selle tavapérastes kasutustingimustes. Sellisel juhul seotakse miiiigiloa pikendamine nimetatud tingimuste iga-
aastase labivaatamisega.

[RT I, 05.07.2012, 13- jdust. 21.07.2012]

(42) Ravimiamet teavitab Euroopa Ravimiametit kdikidest ravimi miitigilubadest, mis on antud kéesoleva
paragrahvi 15ikes 4 nimetatud tingimustega.
[RT I, 05.07.2012, 13- just. 21.07.2012]

(5) Ravimiamet v3ib anda miiiigiloa rahvatervise voi loomade tervise seisukohalt olulisele ravimile, millel on
miitigiluba mones teises Euroopa Majanduspiirkonna liitkmesriigis, kuid millel puudub Eestis kehtiv miiiigiluba
ning mille saamiseks ei ole taotlust esitatud. Ravimiamet teavitab miitigiloa andmise kavatsusest ravimi
miiligiloa hoidjat Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigis, kus sellele ravimile on miiiigiluba antud.

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(51) Ravimiamet v3ib patsiendiohutuse vdi ravimiohutuse jarelevalve eesmirgil nduda pakendi rikkumise
vastase vahendi kasutamist ravimi pakendil. Nimetatud nduet voib rakendada ka miiligiloa andmise jérel.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(6) Ravimiamet avaldab viivitamata oma veebilehel miiligiloa andmed koos pakendi infolehe, ravimi omaduste
kokkuvotte ja avaliku hinnanguaruandega. Avalik hinnanguaruanne on avalikkusele arusaadaval viisil esitatud
hinnanguaruanne, mis sisaldab eelkdige ravimi kasutamistingimusi késitlevat kokkuvotet ning millest on
eemaldatud konfidentsiaalse sisuga teave.
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[RT I, 05.07.2012, 13- jSust. 21.07.2012]

(7) Lisaks avaldab Ravimiamet oma veebilehel selliste ravimite riskijuhtimiskavade kokkuvotted, millele on
antud miitigiluba kdesoleva paragrahvi 16ikes 4 nimetatud tingimustega.
[RT I, 05.07.2012, 13- jSust. 21.07.2012]

§ 71. Ravimi miiiigiloa kehtivus ja uuendamine
(1) Ravimi miiiigiluba antakse viieks aastaks.

(2) Ravimiamet uuendab miiiigiloa vdi teatab miiiigiloa hoidjale sellest keeldumisest enne miiligiloa kehtivusaja
16ppu. Ravimiamet v3ib pikendada miiligiloa kehtivusaega kuni miiiigiloa uuendamise taotluse menetlemise
16puni, kuid mitte rohkem kui {ihe aasta vorra.

(3) Kéesoleva seaduse § 70 16ike 2 alusel valjastatud miitigiluba uuendatakse parast viie aasta moddumist
tahtajatult. Kdesoleva seaduse § 70 loike 3 alusel véljastatud miiiigiluba uuendatakse vastavalt miiiigiloa
kehtivuse 16ppemise tdhtajale viidatavas riigis.

(4) Tulenevalt ravimi ohutusalasest teabest, sealhulgas ravimit kasutanud patsientide véhesest hulgast, v3ib
Ravimiamet otsustada, et on vaja teist viie aastaga piiratud miiligiloa kehtivuse perioodi.
[RT I, 05.07.2012, 13- jSust. 21.07.2012]

§ 72. Ravimi klassifitseerimine

Ravimi miitigiloa véljastamisel klassifitseerib Ravimiamet ravimi késimiitigiravimiks, retseptiravimiks voi
piiratud kasutamisega retseptiravimiks.

§ 73. Ravimi miiiigiloale kantavad andmed

(1) Ravimi miitigiloale kantakse andmed ravimi nimetuse, toimeaine, tugevuse, ravimvormi, pakendisuuruse,
kolblikkuse aja, miiligiloa hoidja voi teisese miiiigiloa hoidja, ravimipartii véljastamiseks vabastamise eest
vastutava tootja, miiligiloa kehtivuse, ravimi klassifitseerimise, miiiigiloa piirangute, miiligiloa tingimuste ja
nende téitmise tdhtaja ning perioodiliste ohutusaruannete esitamise sageduse kohta.

[RT I, 05.07.2012, 13- jdust. 21.07.2012]

(2) Veterinaarravimi miiligiloale kantakse ka loomaliik voi -liigid, kellel ravimit kasutatakse ning
pollumajandusloomadele manustatavate ravimite miiligiloale ka loomsete toiduainete toiduks kasutamise
keeluaeg.

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(3) Koos miiiigiloa andmisega kinnitab Ravimiamet ravimi omaduste kokkuvdtte, pakendi infolehe, pakendi

margistuse ja perioodilise ohutusaruande esitamise sageduse kooskdlas kidesoleva seaduse § 78716ikega 2,
tingimustega miiiigiloa puhul ka riskijuhtimiskava kokkuvdtte.
[RT I, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

§ 74. Ravimi miiiigiloa andmisest voi uuendamisest keeldumine

(1) Ravimiamet keeldub miitigiloa andmisest vdi uuendamisest, kui esineb vihemalt iiks jirgmistest
asjaoludest:

1) ravim on tavalisel kasutamisel ohtlik inimesele, loomale voi keskkonnale;

2) taotleja ei ole ravimi ohutust piisavalt tdestanud;

3) ravimi kliiniline efektiivsus puudub voi taotleja ei ole seda piisavalt tdestanud;

4) ravimi kvaliteet ei vasta taotluses esitatule vdi kiesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides
satestatud nduetele;

5) ravimi efektiivsuse ja ohu suhe on arstiteaduse niilidisaegset taset arvestades ebasoodne;

6) immunoloogilise ravimi kasutamine ei ole kooskdlas nakkustdrje riiklike pShimotetega;

7) [kehtetu -RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

8) [kehtetu -RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

9) ravimi kvalitatiivne v0i kvantitatiivne koostis ei vasta taotluses esitatule.

(2) [Kehtetu -RT 1, 20.06.2022, 4- jdust. 01.07.2022]

(3) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 ettenéhtud miitigiloa andmisest voi uuendamisest keeldumise aluseid ei
kohaldata juhul, kui Ravimiamet ei tunnusta Euroopa Majanduspiirkonna teise liikkmesriigi paddeva asutuse
hinnanguaruannet ning miiligiloa andmine voi sellest keeldumine otsustatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivis 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28. 11.
2001, 1k 67—128) ettendhtud korras.

[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

§ 75. Miiiigiloataotluse hinnangu viljastamine
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[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

Miitigiloataotluse hinnangu voib véljastada Euroopa Majanduspiirkonna teise liikmesriigi piddevale asutusele
seoses viimase poolt ravimi miiligiloa andmise, uuendamise v6i muutmise menetlemisega.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

4. jagu
Ravimi miiiigiloa muutmine, miiiigiloa kehtivuse
peatamine ja miitgiloa kehtetuks tunnistamine
[RT I, 05.07.2012, 13- jdust. 21.07.2012]

§ 76. Ravimi miiiigiloa muutmine, miiiigiloa kehtivuse peatamine ja miiiigiloa kehtetuks tunnistamine

(1) Ravimiamet v3ib pérast miiligiloa andmist kohustada miitigiloa hoidjat teostama ohutusuuringu, kui ravimi
ohutuse suhtes tekib kahtlusi, voi efektiivsusuuringu, kui varasemate efektiivsusuuringute asjakohasuses tekib
kahtlusi.

(2) Ravimiamet teavitab miiiigiloa hoidjat kirjalikult kdesoleva paragrahvi 1dikes 1 nimetatud miiligiloa saamise
jéargse ohutus- vdi efektiivsusuuringu teostamise kohustusest, selle eesmirgist ning lédbiviimise ja tulemuste
esitamise tdhtajast. Miiligiloa hoidjal on digus 30 pédeva jooksul alates kohustuse kohta teate saamisest esitada
sellele kirjalikult vastuviited.

(3) Ravimiamet teeb kéesoleva paragrahvi 16ikes 2 nimetatud vastuvididete pohjal otsuse, kas ohutus- voi
efektiivsusuuringu teostamise kohustus tithistada voi kinnitada. Kohustuse kinnitamisel muudab Ravimiamet
miitigiluba, kandes sellele tingimuse kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 nimetatud kohustuse kohta.

(4) Miiiigiloa hoidja tdiendab viivitamata riskijuhtimissiisteemi, vottes arvesse ohutus- vai efektiivsusuuringu
teostamise kohustust.

(5) Ravimiamet teavitab Euroopa Ravimiametit kdikidest ravimi miitigilubadest, mille kohta on kéesoleva
paragrahvi 18ike 1 alusel kehtestatud kohustused.

(6) Ravimiamet voib ravimi miitigiluba muuta, miiiigiloa kehtivuse peatada voi miiligiloa kehtetuks tunnistada,
kui esineb vihemalt iiks jdrgmistest asjaoludest:

1) ravimi miiiigiloa andmise aluseks olnud tingimused on muutunud vdi tditmata;

2) miitigiloa hoidja ei tdida kéesoleva seadusega talle pandud kohustusi, rikub kdesolevas seaduses voi
reklaamiseaduses vdi nende seaduste alusel kehtestatud digusaktides satestatud ndudeid;

3) ravimi kohta saavad teatavaks uued andmed, mis vorreldes miiligiloa taotlemiseks esitatud andmetega
kinnitavad ravimi vdiksemat efektiivsust voi suuremat ohtlikkust, voi osutub ravimi kasu ja ohtude suhe
arstiteaduse niilidisaegset taset arvestades ebasoodsaks;

4) pollumajandusloomadele manustatavate ravimite puhul ei ole keeluaeg loomsete toiduainete tarbijate
ohutuse tagamiseks piisav;

5) Euroopa Komisjon on teinud vastava otsuse.

(6") Ravimiamet vdib miiiigiloa kehtetuks tunnistada, kui ravim ei ole Eestis kolme jérjestikuse aasta jooksul
miiligiloa hoidjalt kéttesaadav, vélja arvatud, kui rahvatervise huvides on vajalik miiligiluba kehtima jatta.
[RT I, 10.11.2017, 1- jdust. 20.11.2017]

(7) Enne Ravimiameti algatusel miitigiloa muutmist, miiiigiloa kehtivuse peatamist voi miiiigiloa kehtetuks
tunnistamist teavitab Ravimiamet miiligiloa hoidjat asjakohase menetluse alustamisest ning annab miiiigiloa
hoidjale maistliku tdhtaja arvamuse ja vastuvéidete esitamiseks, médrates vajaduse korral ka nende esitamise
vormi.

(8) Kui ravimi miiiigiloa peatamise pohjustanud asjaolud on médratud tdhtaja jooksul kdrvaldatud, 15petatakse
miiligiloa kehtivuse peatamine Ravimiameti peadirektori otsusega, vastasel korral tunnistatakse ravimi
miitigiluba kehtetuks.

(81) Miiiigiloa hoidja teavitab Ravimiametit viivitamata kdigist ravimi turustamise katkestamiseks, turult
korvaldamiseks voi miiiigiloa kehtetuks tunnistamiseks voetud meetmetest teistes Euroopa Majanduspiirkonna
liikkmesriikides ning vastavatest pohjustest, eelkdige kédesoleva paragrahvi 1dike 6 punktides 1 ja 3 nimetatud
asjaolude esinemisest. Miiiigiloa hoidja teavitab Ravimiametit viivitamata ka nendest ithendusevilistes riikides
ravimi turustamise katkestamiseks, turult korvaldamiseks voi miiligiloa kehtetuks tunnistamiseks voetud
meetmetest, mille pdhjuseks on kéesoleva paragrahvi 16ike 6 punktides 1 ja 3 nimetatud asjaolude esinemine.
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Kui vdetud meetme pdhjus on kéesoleva paragrahvi 16ike 6 punktides 1 ja 3 nimetatud asjaolude esinemine,
teavitab miiligiloa hoidja ka Euroopa Ravimiametit.
[RT I, 15.03.2014, 1- joust. 25.03.2014]

(9) Ravimiamet teavitab ravimi miiigiloa muutmise, miiiigiloa kehtivuse peatamise voi miiiigiloa tithistamise
otsusest viivitamata miiligiloa hoidjat, asjaomaste ravimite kditlemise tegevusloa omajaid, Euroopa
Ravimiametit, teiste liikmesriikide padevaid asutusi ja Euroopa Komisjoni. Ohu korral rahvatervisele teavitab
Ravimiamet ka ravimi véljakirjutamise digusega isikuid v3i tildsust.

(10) Ravimite puhul, mille kohta on miiligiluba viljastatud kahes voi enamas liikmesriigis, toimub miiiigiloa
muutmise, miiligiloa kehtivuse peatamise voi miiiigiloa tiihistamise menetlus Euroopa Majanduspiirkonna iihise
menetlusena.

(11) Kui ravimiohutuse jarelevalvega seotud andmete hindamisest tulenevalt on Ravimiameti hinnangul vaja
kiireloomuliselt peatada v4i tithistada miiligiluba voi keelustada ravimitarned vai kui miiiigiloa hoidja on
teatanud ravimi turustamise katkestamisest voi miiligiloa kehtetuks tunnistamise algatamisest ohutuskaalutluste
tottu voi loobunud miiiigiloa uuendamisest, algatab Ravimiamet Euroopa Majanduspiirkonna kiirmenetluse.
Ravimiamet teavitab kiirmenetluse algatamisest viivitamata miiligiloa hoidjat ning Euroopa Ravimiametit,
teiste Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikide padevaid asutusi ja Euroopa Komisjoni hiljemalt jargmisel
toopédeval, samuti edastab Euroopa Ravimiametile talle teatavaks saanud asjakohase teabe. Sellisel juhul v3ib
Ravimiamet peatada miiiigiloa kehtivuse ning keelata ravimi miiiigi ja véljastamise kuni Euroopa Ravimiameti
koordineerimisgrupi voi Euroopa Komisjoni otsuse tegemiseni miitigiloa sdilitamise, muutmise, peatamise,
tithistamise voi uuendamisest keeldumise kohta, teavitades voetud meetme pdhjusest Euroopa Ravimiametit,
teiste Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikide padevaid asutusi ja Euroopa Komisjoni hiljemalt jargmisel
todpédeval, vilja arvatud juhul, kui menetlus puudutab ainult Eestis antud miitigiluba.

[RT I, 15.03.2014, 1- joust. 25.03.2014]

(11 1) Kui Ravimiametil tekib ravimiohutuse andmete hindamisest tulenevalt kahtlus, et on vaja teatada ravimi
uutest vastundidustustest, piirata ndidustusi voi vihendada ravimi soovituslikku annust, teavitab Ravimiamet
kaalutavast meetmest ja selle pdhjusest teiste Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikide paddevaid asutusi,
Euroopa Ravimiametit ja Euroopa Komisjoni. Kui Ravimiamet peab vajalikuks kiireloomuliste meetmete
vOtmist, algatab Ravimiamet Euroopa Majanduspiirkonna kiirmenetluse.

[RT I, 15.03.2014, 1- joust. 25.03.2014]

(12) Ravimi miiiigiloa kehtetuks tunnistamise voi kehtivuse peatamise korral peab ravimi miitigiloa hoidja
korraldama ravimi turult korvaldamise ja vilistama selle taassattumise kéibesse.

(13) Kui ravimi miiiigiloa kehtivus on peatatud voi tiihistatud, v3ib Ravimiamet erandlikel asjaoludel lubada
ravimi miitiki voi véljastamist ileminekuajal nende patsientide jaoks, keda kdnealuse ravimiga juba ravitakse.

(14) Veterinaarravimi miiiigiloa muutmise, miiiigiloa kehtivuse peatamise ja miitigiloa kehtetuks tunnistamise
menetlusele kohaldatakse kdesoleva paragrahvi 1diget 7.
[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

5. jagu
Ravimitega seotud muudatuste taotlemine
[RT I, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

§ 77. Ravimiga seotud muudatuste taotlemine ja taotluse rahuldamata jéitmine
[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(1) Ravimi miiligiloa andmise aluseks olnud tingimuste muutmiseks esitab miiiigiloa hoidja Ravimiametile
sellekohase taotluse.

(1) Miiiigiloa hoidja tagab ravimi tootmis- ja kontrollimeetodite ajakohastamise, vdttes arvesse teaduse ja
tehnika arengut, ning ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe ajakohastamise uusimate teaduslikult
pohjendatud teadmiste, sealhulgas Euroopa ravimite veebiportaalis avaldatud hindamistulemuste ja soovituste
kohaselt.

[RT I, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

(2) Miiligiloa hoidja tasub taotluse esitamise eest riigildivu ja Ravimiametile erialase hindamise tasu kuni
1800 eurot vastavalt kdesoleva paragrahvi 16ike 3 alusel kehtestatud taotluse liigile.
[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(2" Ravimiamet keeldub taotluse rahuldamisest kiiesoleva seaduse §-s 74 sitestatud alustel.
[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]
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(3) Ravimi miiiigiloaga seotud muudatusest teatamise ja muudatuse taotlemise, erialase hindamise ja tasu
arvestamise tingimused ja korra ning tasu suuruse taotluse eri liikide kaupa kehtestab valdkonna eest vastutav
ministermédrusega.

[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

§ 78. Ravimite ohutuse kohta teabe edastamine
[Kehtetu -RT 1, 05.07.2012, 13- jdust. 21.07.2012]

51, jagu
Ravimiohutuse jirelevalve
[RT I, 05.07.2012, 13- jdust. 21.07.2012]

_1. jaotis
Uldsitted

§ 78!. Ravimiohutuse jirelevalvesiisteem ja ravimiohutuse jirelevalve peatoimik

(1) Ravimiohutuse jarelevalvesiisteem on miiiigiloa hoidja ja Ravimiameti kasutatav ravimiohutusalaste
iilesannete ja kohustuste tiitmise siisteem, mis on ette ndhtud miitigiloa saanud ravimite ohutuse jarelevalveks
ning kasu ja ohtude suhte muutuse avastamiseks.

(2) Ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi peatoimik on iiksikasjalik kirjeldus iihe vdi mitme ravimi
ohutuse jarelevalvesiisteemi kohta, mida miiiigiloa hoidja rakendab. Peatoimik peab asuma Euroopa
Majanduspiirkonnas.

§ 782, Riskijuhtimissiisteem ja riskijuhtimiskava

(1) Riskijuhtimissiisteem on ravimiohutuse jarelevalvega seotud meetmete kogum, mis on kavandatud selliselt,
et oleks voimalik kindlaks teha, iseloomustada, ennetada voi minimeerida ravimitega seotud ohtusid, sealhulgas
hinnata nimetatud meetmete tShusust. Riskijuhtimissiisteem peab olema proportsionaalne ravimi kohta kindlaks
tehtud ja voimalike ohtudega ning miitigiloa saamise jargsete ohutusandmete vajadusega.

(2) Riskijuhtimiskava on riskijuhtimissiisteemi tiksikasjalik kirjeldus.

§ 783, Miiiigiloa hoidja kohustused ravimiohutuse jirelevalve tagamisel

(1) Ravimiohutuse pideva jarelevalve tagamiseks peab miiiigiloa hoidja looma miiiigiloaga ravimite kohta
ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi ning tagama selle rakendamise kohta kannete tegemise ravimiohutuse
jérelevalvesiisteemi peatoimikusse.

(2) Ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi toimimise tagamiseks peab miiiigiloa hoidja:

1) médrama ravimiohutuse jdrelevalve eest vastutava padeva isiku ja teda asendava isiku ning teatama
Ravimiametile nende nimed ning kontaktandmed;

2) registreerima ja séilitama teabe korvaltoimete kohta, millele on mis tahes viisil tdhelepanu juhtinud ravimi
kasutaja, proviisor, farmatseut vOi ravimi véljakirjutamise digusega isik voi mis on ilmnenud miiiigiloa saamise
jargse ohutusuuringu kdigus voi mis on avaldatud meditsiinikirjanduses, kui nimetatud allikas ei ole Euroopa
Ravimiameti jilgitavas nimekirjas;

3) rakendama meetmeid tdpsete ja kontrollitavate andmete saamiseks vdimalike korvaltoimete kohta, et teavet
teaduslikult hinnata;

4) hindama ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi abil teaduslikult kogu teavet ning voimalusi ohtude
viahendamiseks ja ennetamiseks ning votma vajaduse korral kasutusele asjakohased meetmed;

5) korraldama regulaarselt ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi auditeid, kandma auditi tulemused ravimiohutuse
jarelevalvesiisteemi peatoimikusse, koostama auditi tulemuste pohjal asjakohase parandusmeetmete kava ja
tagama selle tditmise;

6) rakendama iga ravimi puhul riskijuhtimissiisteemi;

7) hindama riskijuhtimiskavas voi miiligiloa tingimustes esitatud meetmete tulemuslikkust;

8) jalgima ravimi ohutusalaseid andmeid, et otsustada, kas ravimi kasutamise tottu on ilmnenud uusi riske, kas
riskid on muutunud vai on tekkinud muutusi ravimi kasu ja ohtude suhtes;

9) ajakohastama uute ohtude ilmnemisel vai riskide muutumisel riskijuhtimissiisteemi;

10) jargima Euroopa Ravimiameti koordineerimisgrupi ja ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusi ja
vastavat ajakava;

11) ldhtuma ravimiohutuse tagamisel Euroopa Komisjoni juhenditest ja ravimiohutuse headest tavadest.
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(3) Ravimiohutuse jarelevalve eest vastutav padev isik:

1) elab alaliselt Euroopa Majanduspiirkonnas ning on miiiigiloa hoidjale pidevalt kéttesaadav;

2) vastutab ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi toimimise eest;

3) tagab miiiigiloa hoidjale edastatava ravimi ohutusalase teabe kogumise, sdilitamise ja hindamise ning {ihtse
ligipddsu sellele;

4) valmistab ette Ravimiametile ravimi ohutuse kohta edastatava teabe;

5) tagab kohese ammendava vastamise Ravimiameti ndudmisele esitada lisateavet ravimi ohutuse kohta,
sealhulgas ravimi miiiiki ja retseptide hulka kajastavat teavet.

(4) Miiiigiloa hoidja tagab, et ravimiohutuse jérelevalve eest vastutaval piddeval isikul on omandatud haridus
arstiteaduse erialal v3i on nimetatud kvalifikatsiooniga isik piddevale isikule konsulteerimiseks pidevalt

kittesaadav.
[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(5) Miiiigiloa hoidja tagab ravimiohutuse jarelevalve eest vastutava padeva isiku tdiendusdppe ja tooks
vajalikud vahendid.

(6) Miiiigiloa hoidja teavitab tuvastatud uutest riskidest, muutunud riskidest voi kasu ja ohtude suhte muutusest
Ravimiametit, Euroopa Ravimiametit ja teiste liikmesriikide paddevaid asutusi.

(7) Ravimiamet v3ib miiiigiloa hoidjalt mis tahes ajal nduda ravimi kasu ja ohtude soodsa suhte piisimist
toendavate andmete esitamist. Miiiigiloa hoidjal on kohustus igale sellisele ndudele vastata tdielikult ja
viivitamata.

(8) Ravimiamet v3ib miiiigiloa hoidjalt mis tahes ajal nduda ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimiku
koopiat. Miiiigiloa hoidja esitab nimetatud dokumendi koopia hiljemalt seitsmendal paeval parast ndude
esitamist.

§ 78*. Ravimiameti kohustused ravimiohutuse jirelevalve tagamisel

(1) Ravimiamet tagab ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi riikliku toimimise, milleks Ravimiamet:

1) teavitab ravimite vidljakirjutamise digusega isikuid, proviisoreid, farmatseute ja iildsust ravimite
korvaltoimetest teatamise vajalikkusest;

2) votab vastu teavet kdrvaltoimete kohta veebikeskkonnas ja paberteatistena ning rakendab asjakohaseid
meetmeid tépsete ja kontrollitavate andmete saamiseks korvaltoimete kohta, et teavet teaduslikult hinnata;

3) kogub ja hindab ravimiohutusalaseid andmeid uute riskide, muutunud riskide v&i ravimi kasu ja ohtude
suhte muutuse avastamiseks;

4) rakendab vajalikke meetmeid ravimiohutusega seotud riskide ennetamiseks ja vihendamiseks;

5) teavitab ravimite viljakirjutamise digusega isikuid, proviisoreid, farmatseute ja iildsust ravimite
kasutamisega seotud riskide ilmnemisest;

6) hindab miiiigiloa hoidja koostatud riskijuhtimiskavas esitatud riski vihendamise meetmete tulemusi ja
miitigiloa tingimustes esitatud meetmete tulemusi;

7) hindab riskijuhtimissiisteemi ajakohastamist;

8) inspekteerib Eestis miiligiloa hoidjate ravimiohutuse jarelevalvesiisteemide toimimist ning
kvaliteedisiisteemide nduetele vastavust, kui ravimiohutuse jérelevalvesiisteemi peatoimik asub Eestis, ning
osaleb teiste liikmesriikide korraldatud inspektsioonides Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU
kohaselt;

[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

9) korraldab iga kahe aasta jérel ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi auditi ja edastab Euroopa Komisjonile
aruande auditi tulemuste kohta;

10) osaleb Euroopa Ravimiameti koordineerimisgrupi ja ravimiohutuse riskihindamise komitee {ihtse
hindamise tookorralduses ning teeb asjakohast koostddd teiste liikmesriikide padevate asutustega;

11) osaleb Euroopa Komisjoni ndudmisel ravimiohutuse jérelevalve tehniliste meetmete rahvusvahelises
ithtlustamises ja standardiseerimises Euroopa Ravimiameti koordineerimisel;

12) jargib Euroopa Ravimiameti koordineerimisgrupi ja ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusi riski
viahendamise meetmete juurutamisel ning Euroopa Komisjoni otsuseid meetmete kohta, mida tuleb rakendada
liikkmesriikides antud miitigilubade tGttu.

(2) Ravimiamet l&htub ravimiohutuse jérelevalves, sealhulgas inspektsioonide ldbiviimisel ja nende tulemustest
teavitamisel, Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivist 2001/83/EU, Euroopa Komisjoni juhenditest ning

ravimiohutuse headest tavadest.
[RT 1, 20.06.2022, 4- jdust. 01.07.2022]

(3) Ravimiamet teavitab tuvastatud uutest riskidest, muutunud riskidest voi ravimi kasu ja ohtude suhte
muutusest Euroopa Ravimiametit, teiste lilkkmesriikide padevaid asutusi ja miiligiloa hoidjat.

(4) Ravimiamet ajakohastab hinnanguaruannet, kui saadakse uut teavet, mis on oluline ravimi kvaliteedi,

ohutuse voi efektiivsuse hindamise seisukohalt.
[RT I, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

2. jaotis

Leht 46/ 72 Ravimiseadus


https://www.riigiteataja.ee/akt/120062022004
https://www.riigiteataja.ee/akt/120062022004
https://www.riigiteataja.ee/akt/120062022004
https://www.riigiteataja.ee/akt/105072012013

Ravimi ohutusalane teave ja teabe edastamine

§ 78°. Ravimi ohutusalane teave ja selle teabe edastamine

(1) Ravimi ohutusalane teave kdesoleva seaduse tdhenduses holmab:

1) mis tahes uusi andmeid ravimi ohutuse voi eeldatust viiksema efektiivsuse kohta;

2) piiranguid, mille on ravimile seadnud padevad asutused riigis, kus ravimit turustatakse;

3) teavet ravimi kdrvaltoimete kohta ehk korvaltoime teatist;

4) teavet riski vihendamise voi valtimise vajaduse kohta, mis eeldab kiirmenetluse algatamist kéesoleva
seaduse § 76 16ike 11 kohaselt;

5) ravimi kasu ja ohtude suhte hindamisega seotud aruandeid ehk perioodilist ohutusaruannet.

(2) Miitigiloa hoidja edastab Ravimiametile kéesoleva paragrahvi 15ike 1 punktides 1 ja 2 nimetatud teabe
juhul, kui see teave voib kaasa tuua vajaduse muuta miiiigiloa aluseks olevaid andmeid v6i dokumente.
Nimetatud teave peab holmama koikide ndidustuste suhtes ja koikides elanikkonna rithmades tehtud kliiniliste
uuringute voi muude uuringute nii positiivseid kui ka negatiivseid tulemusi, samuti andmeid ravimi miiiigiloale
mittevastava kasutamise kohta.

(3) Miiiigiloa hoidja edastab kéesoleva paragrahvi 1dike 1 punktis 3 nimetatud teabe Euroopa Parlamendi
ja ndukogu méiruse (EU) nr 726/2004, milles sétestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite
miitigilubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136,
30.04.2004, 1k 1-33), muudetud miadrusega (EL) 2019/5 (ELT L 4, 07.01.2019, 1k 24-42), artiklis 24 osutatud
andmebaasi ja andmetdotlusvorku (edaspidi Eudravigilance’i andmebaas).

[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(4) Miiiigiloa hoidja edastab kéesoleva paragrahvi 10ike 1 punktis 5 nimetatud teabe elektrooniliselt Euroopa
Ravimiametile, kes teeb aruanded Ravimiametile kittesaadavaks Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéruse (EU)
nr 726/2004 artiklis 25a osutatud andmebaasi kaudu.

[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(5) Ravimiamet edastab kéesoleva paragrahvi 16ike 1 punktis 3 nimetatud teabe Eudravigilance’i andmebaasi.

(6) Ravimiamet edastab kdesoleva paragrahvi 1oike 1 punktides 1 ja 4 nimetatud teabe Euroopa Ravimiametile,
teiste litkmesriikide padevatele asutustele ja Euroopa Komisjonile.

(7) Kui miiiigiloa hoidja kavatseb esitada ravimi kasutamisega seotud riskide kohta avaliku teate, tuleb sellest
viivitamata informeerida Ravimiametit, Euroopa Ravimiametit ja Euroopa Komisjoni. Avalikkusele esitatav
ohutusalane teave peab olema objektiivne, ei tohi eksitada ega sisaldada ravimireklaami.

(8) Ravimiamet teavitab Euroopa Ravimiametit, teiste likkmesriikide padevaid asutusi ja Euroopa Komisjoni
viahemalt 24 tundi ette kavatsusest avalikustada teavet ravimi kasutamisega seotud riskide kohta, vélja
arvatud juhul, kui avalikkust on rahvatervise kaitseks vaja informeerida viivitamata. Avalikustatavast teabest
eemaldatakse teave, mis voib kahjustada drisaladust, ja isikuandmed, mille avaldamine ei ole inimeste tervise
kaitse seisukohalt oluline.

(9) Ohu ilmnemisel inimese voi looma elule voi tervisele vai keskkonnale edastab miiiigiloa hoidja asjakohase
teabe ravimi véljakirjutamise digusega isikutele, kooskolastades teabe sisu ja selle edastamise plaani

enne Ravimiametiga. Ravimiametil on 6igus nduda miiiigiloa hoidjalt nimetatud teabe edastamist ravimi
viljakirjutamise digusega isikutele, proviisoritele ja farmatseutidele, kui see on vajalik ravimi ohutu ja efektiivse
kasutamise tagamiseks.

(10) Ravimiamet teavitab Terviseametit vaktsiinide korvaltoimetest, sealhulgas vdimalikest ravivigadest
tingitud korvaltoimetest.

(11) Miitigiloa hoidja tasub Ravimiametile ravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu 160 eurot eelmisel
kalendriaastal kehtinud miitigiloa kohta. Ravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu on ravimiohutuse
jarelevalvesiisteemi haldamiseks, sealhulgas ravimi ohutusalase teabe kogumiseks, hindamiseks, menetlemiseks,
Euroopa Majanduspiirkonna andmebaasidesse ja rahvusvahelistele seirekeskustele edastamiseks, mittesekkuvate
ohutusuuringute plaani hindamiseks ning turul olevate ravimite kvaliteedi laboratoorseks jélgimiseks méaratud
tasu.

(12) Kui Eesti osaleb Euroopa Majanduspiirkonna detsentraliseeritud voi vastastikuse tunnustamise
miiligiloamenetluses viidatava riigina voi Ravimiamet osaleb ravimi perioodilise ohutusaruande hindamise
Euroopa Ravimiameti koordineerimisgrupi ja ravimiohutuse riskihindamise komitee iihises tookorralduses
regulaarselt hinnanguaruande koostajana, on ravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu 320 eurot eelmisel
kalendriaastal iile kuue kuu kehtinud miiiigiloa kohta.
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(12") Miiiigiloa hoidja tasub Ravimiametile veterinaarravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu kuni 1395 eurot
eelmisel kalendriaastal kehtinud veterinaarravimi miitigiloa kohta.
[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(13) Ravimiamet v0ib vabastada miiiigiloa hoidja tema sellekohase pdhjendatud taotluse alusel ravimi ohutus-
ja kvaliteediseire tasu maksmise kohustusest, kui ravimi miilik Eestis on vdiksem kui kéesoleva paragrahvi 1dike
14 alusel kehtestatud korras nimetatud kogus.

(14) Ravimi ohutusalase teabe edastamise ning ravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu suuruse, selle arvestamise
ja tasumise korra kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméarusega.
[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

§ 78%. Ravimi korvaltoime

(1) Ravimi korvaltoime on igasugune kahjulik ja soovimatu toime, mis kaasneb ravimi kasutamisega
tavapdrastel voi miliigiloa tingimustes nimetamata kasutusaladel, ravivea, ravimi védr- voi kuritarvitamise korral
voi ravimiga todkeskkonnas kokkupuutumisel ning mille puhul ei saa vilistada pohjuslikku seost ravimi ja
kdorvaltoime vahel.

[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(2) Ravimi tdsine korvaltoime on kdrvaltoime, mis 16ppeb surmaga, on eluohtlik, nduab haiglaravi voi
haiglaravi pikendamist, pdhjustab pikaajalise toovSime kaotuse, raske voi sligava puude, kaasasiindinud
vadrarengu voi siinnidefekti.

(3) Ravimi seniteadmata korvaltoime on kdrvaltoime, mida ei ole kirjeldatud ravimi omaduste kokkuvottes voi
mille iseloom, tdsidus vdi sagedus ei ole kooskdlas ravimi omaduste kokkuvottega.

(4) Ravimi véljakirjutamise digusega isik on kohustatud teavitama Ravimiametit kdikidest tdsistest
korvaltoimetest.

(5) Ravimiametil on digus kehtestada miiiigiloa hoidjatele, ravimi véljakirjutamise digusega isikutele,
proviisoritele ja farmatseutidele lisakohustusi ravimite kdrvaltoimetest teatamise kohta, kui see on
ravimiohutuse jérelevalve seisukohast pdhjendatud.

(6) Korvaltoimest voib teavitada miitigiloa hoidjat. Miiiigiloa hoidja rakendab koost66s Ravimiametiga ja
Euroopa Ravimiametiga meetmeid korvaltoimete topeltteatiste avastamiseks ja edastamise vltimiseks.
[RT I, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

§ 78”. Perioodiline ohutusaruanne

(1) Perioodiline ohutusaruanne on ravimi kasu ja ohtude suhte hindamisega seotud aruanne, mis sisaldab:

1) ravimi kasu ja ohtude suhte hindamiseks vajalike asjakohaste andmete ajakohastatud kokkuvotet, sealhulgas
uuringutest saadud andmeid;

2) ravimi kasu ja ohtude suhte teaduslikku hinnangut;

3) andmeid ravimi miiligi mahu ja retseptide hulga kohta, sealhulgas hinnangut ravimiga kokkupuutuva
elanikkonna hulga kohta.

(2) Perioodiliste ohutusaruannete esitamise sagedus on proportsionaalne ravimist tulenevate ohtudega ning see
tépsustatakse miiiigiloa tingimustes.

(3) Ravimite puhul, mille kohta on miiiigiluba rohkem kui iihes liikkmesriigis voi mis sisaldavad
sama toimeainet vOi toimeainete kombinatsiooni, hinnatakse perioodilisi ohutusaruandeid Euroopa
Majanduspiirkonna ithise menetlusena.

(4) Perioodilise ohutusaruande hindamisel 1&htub Ravimiamet Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivist
2001/83/EU ning ravimiohutuse headest tavadest.
[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(5) Pérast perioodilise ohutusaruande hindamist otsustab Ravimiamet, kas on vajalik miiiigiluba muuta, see
peatada voi kehtetuks tunnistada. Euroopa Majanduspiirkonna {ihise hindamise korral 1ahtutakse Euroopa

Ravimiameti koordineerimisgrupi v4i ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohast vdi Euroopa
Komisjoni otsusest.

3. jaotis
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Miitigiloa saamise jargne mittesekkuv ohutusuuring

§ 788, Miiiigiloa saamise jirgne mittesekkuv ohutusuuring

(1) Miiiigiloa saamise jérgne mittesekkuv ohutusuuring (edaspidi mittesekkuv ohutusuuring) on ravisse
ja arstlikku jélgimisse mittesekkuv ravimi omaduste uuring, mille on algatanud ja mida juhib voi rahastab
miiligiloa hoidja omal initsiatiivil vdi miiiigiloas sdtestatud tingimuste tditmiseks. Mittesekkuva ohutusuuringu
eesmark on teha kindlaks ravimiga seotud ohutegurid, nende iseloom ja ulatus, kinnitada ravimi ohutusprofiili
vOi1 hinnata riskijuhtimissiisteemi tohusust.

(2) Mittesekkuv ohutusuuring ei tohi edendada ravimi kasutamist.

(3) Mittesekkuvas ohutusuuringus osalevatele tervishoiutddtajatele vaib hiivitada selleks kulunud aja ja tehtud
kulutused.

(4) Mittesekkuvat ohutusuuringut ei voi alustada enne Ravimiameti kooskdlastuse saamist. Kui uuringut
teostatakse mitmes liikmesriigis, peab miitigiloa hoidja enne uuringu alustamist saama kooskdlastuse Euroopa
Ravimiameti ravimiohutuse riskihindamise komiteelt, vélja arvatud veterinaarravimi uuringu puhul.

(5) Kooskdlastuse saamiseks esitab miitigiloa hoidja mittesekkuva ohutusuuringu plaani Ravimiametile voi
Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse riskihindamise komiteele, kes edastab 60 paeva jooksul alates uuringu
plaani esitamisest kirjaliku teate plaani kooskdlastamise vdi sellest keeldumise kohta. Veterinaarravimi uuringu
puhul kooskdlastab Ravimiamet teate enne Maaeluministeeriumiga.

(6) Mittesekkuva ohutusuuringu kooskdlastamisest keeldutakse, kui esineb vihemalt iiks jargmistest
asjaoludest:

1) uuring edendab ravimi kasutamist;

2) uuring ei vdimalda seatud eesmérkide tditmist;

3) tegemist on kliinilise uuringuga.

(7) Kui mittesekkuva ohutusuuringu on kooskdlastanud Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse riskihindamise
komitee, edastab miitligiloa hoidja enne uuringu alustamist Eestis uuringu plaani Ravimiametile.

(8) Enne mittesekkuva ohutusuuringu alustamist Eestis on vajalik kliiniliste uuringute eetikakomitee hinnang

kdesoleva seaduse § 99%kohaselt, vilja arvatud veterinaarravimi uuringu puhul.
[RT 1, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

(9) Mittesekkuv ohutusuuring teostatakse kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2001/83/EU
ning ravimiohutuse heade tavadega.

(10) Mittesekkuva ohutusuuringu plaani muutmiseks esitab miitigiloa hoidja plaani olulised muudatused
Ravimiametile voi Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse riskihindamise komiteele kooskdlastamiseks.
Ravimiamet v3i Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse riskihindamise komitee teavitab miitigiloa hoidjat
muudatuste kooskolastamisest voi sellest keeldumisest. Miiligiloa hoidja edastab enne muudatuste rakendamist
Eestis Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse riskihindamise komitee kooskolastuse.

(11) Ravimiameti ndudmisel esitab miiiigiloa hoidja uuringu ajal mittesekkuva ohutusuuringu vahearuande. 12
kuu jooksul pérast uuringu loppu esitab miiiigiloa hoidja Ravimiametile elektrooniliselt uuringu lopparuande.

(12) Miiiigiloa hoidja hindab mittesekkuvast ohutusuuringust saadud andmeid ning esitab vajaduse korral
taotluse miiiigiloa muutmiseks.

(13) Ravimiamet voib mittesekkuva ohutusuuringu tulemuste alusel nduda miiiigiloa muutmist, peatamist voi

tihistamist.
[RT 1, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

6. jagu
Ravimiregister, pakendikood ja retseptikeskus
[RT I, 04.05.2016, 1- joust. 14.05.2016]

§ 79. Ravimiregister

(1) Ravimiregistri asutab ning selle pdhimééruse kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméarusega, milles
sdtestatakse:
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1) andmekogu volitatud td6tleja, kui volitatud tootleja on midratud, ning todtlejate iilesanded,;

2) andmekogusse kogutavate andmete koosseis ja andmekogusse kandmise kord;

3) andmetele juurdepédsu ja andmete viljastamise kord,

4) andmeandjate loetelu ning nendelt saadavad andmed, kui andmeid saadakse teistest andmekogudest;
5) muud korralduskiisimused.
[RT I, 13.03.2019, 2- joust. 15.03.2019]

(2) Ravimiregistri pidamise eesmérk on:

1) identifitseerida Eestis turustatavaid ravimeid ning selliseid eritoite ja toidulisandeid, mille eest tasu
maksmise kohustuse votab iile Tervisekassa, tervishoius kasutatavates infosiisteemides ja teabevahetuses igale
pakendisuurusele omistatud ainulaadse koodi kaudu;

2) anda avalikkusele teavet kidesoleva loike punktis 1 nimetatud ravimite ja toodete kohta;

3) pidada arvestust kdesoleva loike punktis 1 nimetatud ravimite ja toodete kohta.

(21) Ravimiregistrisse kantud andmeid séilitatakse tdhtajatult.
[RT I, 28.12.2017, 5- joust. 01.01.2018]

(3) Ravimiregistris toddeldakse andmeid Eestis kehtiva miiligiloaga ravimite, Eestis turustatavate miiiigiloata
ravimite ja miiiigiloa kohustuseta veterinaarravimite kohta ning selliste eritoitude ja toidulisandite kohta,
mille eest tasu maksmise kohustuse votab iile Tervisekassa. Ravimiregister on seotud Euroopa ravimite
veebiportaaliga.

(4) Ravimiregistri vastutavad to6tlejad on Ravimiamet ja Tervisekassa.
[RT I, 28.12.2017, 5- joust. 01.01.2018]

(5) Andmed avalikustatakse Ravimiameti veebilehel, vdlja arvatud hinnakokkuleppega kehtestatud
ravimpreparaatide hindade kohta, mis on juurdepiésupiiranguga. Kdik andmed on kéttesaadavad X-tee kaudu.
[RT I, 04.05.2016, 1- joust. 14.05.2016]

§ 80. Pakendikood
[RT I, 04.05.2016, 1- joust. 14.05.2016]

(1) Pakendikood on unikaalne numbrite kombinatsioon kdesoleva seaduse § 79 16ikes 3 nimetatud ravimite ja
toodete identifitseerimiseks.

(2) Pakendikoodi kasutamine on kohustuslik kdikidele ravimi miiiigiloa hoidjatele ja ravimi kditlemise
tegevusluba omavatele isikutele.

(3) Ravimiregister annab pakendikoodi igale pakendisuurusele. Pakendikood antakse miiiigiloaga ravimile
parast ravimi miitigiloa véljaandmist, miiligiloata ravimile eriloa esmakordsel viljaandmisel, sellisele
eritoidule ja toidulisandile, mille eest tasu maksmise kohustuse votab iile Tervisekassa, Tervisekassa voi
Sotsiaalministeeriumi teavituse alusel ning miiiigiloa kohustuseta veterinaarravimile turustaja teavituse alusel.

(4) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab maérusega ravimiregistris sisalduvate ravimite ja toodete

kodeerimise ning pakendikoodi kasutamise korra.
[RT L, 04.05.2016, 1- joust. 14.05.2016]

§ 81. Retseptikeskus

(1) Retseptikeskus on retseptide ja meditsiiniseadme kaartide véaljakirjutamiseks ja tootlemiseks ning
ravikindlustuse seaduses sétestatud tingimustel kindlustatud isikutele ravimihiivitise ja meditsiiniseadmehiivitise
voimaldamiseks asutatud andmekogu, mille eesmérk on tagada retseptiravimeid kasutavate isikute tervise kaitse
jajérelevalve ravimite véljastamise digsuse ja pShjendatuse iile ning luua riigile vdimalused ravimistatistika
tegemiseks.

[RT 12008, 3, 22- joust. 01.09.2008]

(1 1) Retseptikeskusesse kantud andmeid siilitatakse seitse aastat nende andmekogusse kandmise hetkest

arvates.
[RT I, 28.12.2017, 5- joust. 01.01.2018]

(12) Retseptikeskuses toddeldakse jargmisi andmeid:

1) retsepti valjakirjutamise ja viljastamisega seotud andmed;

2) meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamise ja véljastamisega seotud andmed;
3) kindlustuskaitse kehtivuse ja kaitsega seotud isikuandmed.

[RT I, 13.03.2019, 2- joust. 15.03.2019]

(2) Retseptikeskuse asutab ja selle pohimééruse kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméarusega, milles
sdtestatakse:
1) andmekogusse kogutavate andmete koosseis ja andmekogusse kandmise kord;

11) andmekogu volitatud td6tleja, kui volitatud tdotleja on médratud, ning tootlejate tilesanded;
[RT I, 21.04.2021, 1- joust. 01.05.2021]
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2) andmetele juurdepédsu ja andmete véljastamise kord,;
3) andmeandjate loetelu ning nendelt saadavad andmed;
4) muud korralduskiisimused.

[RT I, 13.03.2019, 2- joust. 15.03.2019]

(3) Retseptikeskuse vastutav to6tleja on Tervisekassa.
[RT I, 21.04.2021, 1- joust. 01.05.2021]

(4) Retseptikeskusesse andmete esitajad on:

[RT 12008, 3, 22- joust. 01.09.2008]

1) Eesti Vabariigis retsepti véljakirjutamise digust omavad isikud;

2) Eesti Vabariigis meditsiiniseadme kaardi valjakirjutamise digust omavad isikud;
3) retsepti voi meditsiiniseadme kaardi alusel ravimi voi meditsiiniseadme véljastanud isikud,;
4) [kehtetu -RT I, 28.12.2017, 5- joust. 01.01.2018]

5) Tervisekassa;

6) Ravimiamet;

[RT 12008, 3, 22- joust. 01.09.2008]

7) Terviseamet.

[RT 12009, 49, 331- joust. 01.01.2010]

(41) Tervise infosiisteemist edastatakse retseptikeskusesse retseptidigusliku isiku andmed ja rahvastikuregistrist

seadusjargse esindaja andmed.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 13.01.2022]

(5) Apteegiteenuse osutaja on kohustatud retsepti, vélja arvatud Euroopa Liidu retsepti, to6tlema labi
retseptikeskuse, salvestades ravimi miitigiga seotud info, sealhulgas retseptiravimi véljaostva isiku andmed.
[RT 12010, 7, 31- jdust. 26.02.2010]

(6) Meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamise digust omav isik on kohustatud meditsiiniseadme kaardi
vilja kirjutama elektroonilisel kujul ja see salvestatakse retseptikeskuses. Meditsiiniseadet viljastav isik on
kohustatud meditsiiniseadme kaarti to6tlema lébi retseptikeskuse, lisades meditsiiniseadme miiligiga seotud
info, mis salvestatakse samuti retseptikeskuses.

[RT 12008, 3, 22- joust. 01.09.2008]

(7) Retsepti viljakirjutamise digust omav isik on kohustatud retsepti vélja kirjutama elektroonilisel kujul ja see
salvestatakse retseptikeskuses, téites selleks retseptikeskuses koik ettendhtud andmeviljad. Retsepti voib vilja
kirjutada paberkandjale, kui retseptikeskust ei ole vdimalik objektiivsetel pohjustel kasutada.

[RT 12008, 3, 22- joust. 01.09.2008]

(8) Retsepti véljakirjutamise digust omaval isikul on tervishoiuteenuse osutamise lepingu tditmiseks juurdepais

retseptikeskuses olevatele isikuandmetele.
[RT 12008, 3, 22- joust. 01.09.2008]

(9) Retsepti voi meditsiiniseadme kaardi alusel ravimi voi meditsiiniseadme viljastanud isikul on digus niha
retseptikeskusest isiku viljaostmata retsepte.
[RT 12008, 3, 22- joust. 01.09.2008]

(10) Isikul, kelle andmeid retseptikeskuses toddeldakse, on digus keelata tervishoiuteenuse osutaja juurdepéds

retseptikeskuses olevatele isikuandmetele.
[RT 12008, 3, 22- joust. 01.09.2008]

(11) Apteegiteenuse osutaja on kohustatud sisestama paberkandjal véiljastatud retsepti andmed
retseptikeskusesse viivitamata pdrast retsepti saamist. Kui paberkandjal retsept on véljastatud Euroopa Liidu voi
Euroopa Majanduspiirkonna liitkmesriigis voi Sveitsis kindlustatud isikule, kes toendab oma kindlustuskaitset
kehtiva Euroopa ravikindlustuskaardi voi selle asendussertifikaadi voi kindlustajariigi padeva asutuse
véljastatud kehtiva vormikohase tdendi E112, E123, S2 vdi DA alusel, sisestab apteegiteenuse osutaja
retseptikeskusesse ka kindlustuskaitset toendava dokumendi andmed. Kui retseptikeskuse kasutamine ei ole
voimalik, sisestatakse andmed mdistliku aja jooksul.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(12) Isikul, kelle andmeid retseptikeskuses toodeldakse, on juurdepéds retseptikeskuses olevatele
isikuandmetele.
[RT 12008, 3, 22- joust. 01.09.2008]

(13) Seadusest tulenevate avalike iilesannete tditmiseks on digus saada retseptikeskusest andmeid tasuta.
[RT 12008, 3, 22- joust. 01.09.2008]
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4. peatiikk L
RAVIMIREKLAAM NING RAVIMI MUUGI JA
MAARAMISE MOJUTAMINE KINGITUSTEGA

1. jagu
Ravimireklaam

§ 82. Ravimireklaami liigid

(1) Ravimireklaami liigid on:
1) ildsusele suunatud reklaam;
2) ravimite viljakirjutamise digust omavatele isikutele, proviisoritele ja farmatseutidele suunatud reklaam.

(2) Ravimireklaamiks ei loeta:
1) kidesoleva seaduse § 70 ldigetes 6 ja 7 nimetatud teavet ilma igasuguste muudatuste ja lisadeta ning

kiesoleva seaduse § 78° 1oigete 7, 8 ja 9 alusel edastatavat ravimi ohutusalast teavet;

[RT I, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

2) vastust ravimiga seotud konkreetsele kiisimusele, millel puudub miitigiedenduslik iseloom;

3) inimeste tervist voi haigusi kisitlevat teavet, millel puudub isegi kaudne viide ravimile;

4) ravimite véljakirjutamise digust omavatele isikutele, proviisoritele ja farmatseutidele edastatavaid
eelretsenseeritavates arstiteaduslikes voi farmaatsiaalastes ajakirjades avaldatud teadusartiklite koopiaid ilma
igasuguste muudatuste ja lisadeta.

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(3) Ravimireklaamiks ravimite valjakirjutamise digust omavatele isikutele, proviisoritele ja farmatseutidele
loetakse reklaami, mis avalikustatakse iihel jargmisel viisil:

1) isiklikul suhtlemisel eelnimetatud isikutega;

2) iritustel, mille osalejaskond on piiratud eelnimetatud isikutega ja mille osalejate nimed dokumenteeritakse;
3) posti teel eelnimetatud isikutele, sealhulgas nimeliselt edastatava triikisena;

4) eeclretsenseeritavates arstiteaduslikes ja farmaatsiaalastes ajakirjades;

5) veebilehel, millele juurdepéés on eelnimetatud isikutel.

(4) Ravimireklaam, mis avalikustatakse muul kui kéesoleva paragrahvi 15ikes 3 nimetatud viisil, loetakse
iildsusele suunatud reklaamiks.

(5) Ravimireklaamiks loetakse ka:

1) ravimi ndidiste andmist;

2) ravimi miiligiloa hoidja tellitud voi avalikustatud teavet, mis suunab isikuid podrduma arsti poole ning kus
otseselt voi kaudselt viidatakse ravimile.

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(6) [Kehtetu -RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(7) Ravimireklaamile laienevad reklaamiseaduse nouded, kui kédesolev seadus ei sitesta teisiti.
§ 83. Ravimireklaami iildnouded

(1) Reklaamida v4ib ainult ravimit, millel on Eestis kehtiv miiiigiluba.

(2) Ravimit voib reklaamida ja selle kohta reklaami tellida ainult ravimi miiiigiloa hoidja voi tema volitatud
isik. Reklaami avalikustaja peab kontrollima, kas reklaami tellijal on digus ravimit reklaamida. Ravimi
reklaamimisel esitatud teabe digsuse ja reklaami kdesolevas seaduses ja reklaamiseaduses ning nende alusel
kehtestatud digusaktides sitestatud nduetele vastavuse eest vastutab ravimi miitigiloa hoidja.

(3) Ravimireklaam peab vastama reklaamiseaduses sétestatud reklaami iildnduetele ning olema téielikult
kooskdlas ravimi omaduste kokkuvdttes nimetatud andmetega. Kui homdopaatilisel ravimil puudub ravimi
omaduste kokkuvote, on ravimireklaamis lubatud kasutada ainult neid andmeid, mis on kantud homdopaatilise
ravimi pakendi infolehele.

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(4) Ravimi reklaam peab soodustama ravimi ratsionaalset kasutamist, esitades teavet objektiivselt ja liialdusteta.
Reklaam peab olema iiheselt moistetav ega tohi sisaldada iilivordes hinnanguid ravimi omaduste kohta. Reklaam
peab selgelt eristama ravimi omadusi, mis on seostatavad vaid reklaamitava ravimiga, ja omadusi, mis on
iildiselt teadaolevad voi omased ka teistele ravimitele.

(5) Ravimi toimeaine nimetus peab olema esitatud ravimi nimetuse igakordsel mainimisel selle vahetus

laheduses ning olema selgelt eristatav ja loetav.
[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]
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(6) Ravimi miiiigiloa hoidja esitab iga kalendriaasta 1. veebruariks Ravimiametile ravimireklaami aruande
eelmisel aastal proviisoritele, farmatseutidele ja ravimi véljakirjutamise digust omavatele isikutele ning
nende ihendustele kédesoleva seaduse § 86 15igete 2 ja 5 alusel arstiteaduslikel v3i farmaatsiaalastel iiritustel
osalemiseks vOi nimetatud iirituste korraldamiseks antud toetuste ning sama paragrahvi 16ike 6 alusel
korraldatud {irituste, patsientide teavitusiirituste, jagatud ravimindidiste ning allahindluste kohta. Ravimi
miiligiloa hoidja esitatud ravimireklaami aruanne on avalik teave.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(7) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab kdesoleva paragrahvi 1ikes 6 nimetatud aruande esitamise vormi
ja korra.

(8) Ravimi miiligiloa hoidja on kohustatud séilitama reklaamimaterjale ning reklaami avalikustamist késitlevaid
dokumente kaks aastat pérast reklaami avalikustamise 16petamist ning esitama need Ravimiameti ndudmisel.
[RT 12005, 24, 180- joust. 20.05.2005]

(9) Ravimite otsepakkumine meediateenuste seaduse tdhenduses on keelatud.
[RT 1, 05.07.2012, 13- joust. 21.07.2012]

§ 84. Ravimireklaam iildsusele

(1) Retseptiravimi reklaam iildsusele on keelatud.
[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(2) Ravimireklaamis iildsusele ei tohi:

1) sisalduda viiteid tuberkuloosi, suguhaiguse ega mdne muu raske nakkushaiguse, vihi voi mone teise
kasvajalise haiguse, kroonilise unetuse, suhkurtdve voi mone teise ainevahetushaiguse ravile;

2) kasutada last ravimi omadusi esitleva tegelase rollis.
[RT 12008, 15, 108- joust. 01.11.2008]

(3) Ravimireklaam iildsusele peab:

1) olema esitatud selliselt, et oleks arusaadav, et tegemist on reklaamiga ja et reklaamitakse ravimit;

2) olema ajakohane, arusaadav, iiheselt mdistetav, tagama ravimi eristatavuse teistest ravimitest ning sisaldama
piisavalt teavet ravimi Gigel viisil ja ohutuks tarvitamiseks;

3) sisaldama teksti «Téhelepanu! Tegemist on ravimiga. Enne tarvitamist lugege tahelepanelikult pakendis
olevat infolehte. Kaebuste piisimise korral voi ravimi kdrvaltoimete tekkimisel pidage ndu arsti v3i apteekriga.».
4) [kehtetu -RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(4) Kéesoleva paragrahvi 15ike 3 punktides 3 ja 4 nimetatud hoiatus tuleb triikitud reklaamis esitada
kirjasuuruses, mis tagab hoiatuse selgelt loetavuse ja néhtavuse.
[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(5) Ravimite telereklaami edastamisel tuleb lisaks jérgida jargmisi ndudeid:

1) kogu edastava reklaami véltel peab ekraani tilemises vasakus nurgas olema selgelt loetavalt mérge
«Ravimireklaamy;

2) ravimireklaami 16pus edastatakse kdesoleva paragrahvi 16ike 3 punktis 3 sisalduv tekst {ihevirvilisel taustal
iileekraanilise tekstina mdistliku aja jooksul ning loetakse samal ajal ette tavalise kone kiirusega;
[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

3) lastesaadete eel ja ajal on ravimireklaami edastamine keelatud.

(6) Ravimite reklaamimisel raadios tuleb jérgida veel jargmisi ndudeid:

1) ravimireklaami eel deldakse: «Jargneb ravimireklaam.»;

2) lastesaadete eel ja ajal on ravimireklaami edastamine keelatud;

3) ravimireklaami 15pus loetakse ette kdesoleva paragrahvi 1dike 3 punktis 3 sisalduv tekst.

(7) Ravimireklaamis iildsusele on keelatud kasutada materjali, mis:

1) sisaldab riigi vdi kohaliku omavalitsuse liksuse siimboleid;

2) viitab soovitusele, mida on andnud teadlased, tervishoiutdotajad voi teised isikud, kes oma tuntuse tottu
voivad soodustada reklaamitava ravimi tarbimist;

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

3) sisaldab raskesti mdistetavaid erialaseid véljendeid voi tootja pohjendamata arvamusi voi hinnanguid ravimi
omaduste voi efektiivsuse kohta;

4) diagnoosi pakkumise teel vdi muul samalaadsel viisil jatab voi voib jétta mulje, et meditsiiniline
konsultatsioon voi kirurgiline operatsioon ei ole vajalik;

5) jatab voi voib jatta mulje reklaamitava ravimi garanteeritud toimest voi sellel igasuguste korvaltoimete
puudumisest vai sellest, et see on parema vdi samasuguse toimega kui mis tahes teine ravimisviis voi ravim;
6) jatab voi vaib jatta mulje isiku tervise paranemise voimalusest ainult reklaamitava ravimi tarbimise tottu;
7) jéatab voi voib jatta mulje isiku tervise halvenemisest, kui ta ei tarbi reklaamitavat ravimit;

8) on otseselt v3i peamiselt suunatud lastele;
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[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

9) jéatab voi voib jatta mulje, et ravimi néol on tegemist toiduaine, kosmeetikakauba voi mdne
laiatarbekaubaga;

10) jatab voi voib jétta mulje reklaamitava ravimi efektiivsusest voi ohutusest ainult seepirast, et see on
looduslik;

11) haigusloo kirjeldusega voib pdhjustada eksliku enesediagnoosi;

12) viitab sobimatul, eksitaval v6i hdirival moel paranemisvdimalusele;

13) sisaldab sobimatut voi eksitavat pildimaterjali, mis kujutab haigusest vdi vigastusest pohjustatud muutusi
inimese kehal voi reklaamitava ravimi toimet inimese kehale voi selle osadele.

14) [kehtetu -RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(8) Ravimi véljakirjutamise digust mitteomavatele isikutele on keelatud anda ravimite niidiseid ning
miitigiedendusmeetodina miiiia voi jagada ravimiga seotud esemeid, korraldada ravimiga seotud loosimisi ja
loteriisid, pakkuda ravimi ostuga seoses tasuta voi allahindlusega ravimeid, muid kaupu voi teenuseid.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(9) [Kehtetu -RT 12010, 15, 77- jdust. 18.04.2010]

(10) Retseptiravimite reklaami keeldu ei rakendata vaktsineerimise edendamisele suunatud kampaaniatele, mis
on eelnevalt Ravimiameti ja Terviseametiga kooskdlastatud.
[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(11) Immunoloogilisi veterinaarravimeid on lubatud reklaamida kutselistele loomapidajatele, kui ravimireklaam
sisaldab sOnaselget iileskutset konsulteerida immunoloogilise veterinaarravimi asjus veterinaararstiga.
[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

§ 85. Ravimireklaam ravimite viljakirjutamise 0igust omavatele isikutele, proviisoritele ning
farmatseutidele

(1) Ravimite valjakirjutamise digust omavatele isikutele, proviisoritele ning farmatseutidele suunatud
ravimireklaamis kasutatud tsitaadid teaduskirjandusest peavad olema esitatud ilma muudatusteta ning koos
viitega algallikale. Miiligiloa hoidja peab ndudmise korral tagama tsitaadi algallika koopia kittesaadavuse kolme
pieva jooksul, alates vastava ndudmise saamisest.

(2) Ravimit reklaamides peab miiiigiloa hoidja tagama ravimi omaduste ajakohase kokkuvdtte kittesaadavuse.
Ravimi reklaamimisel isikliku suhtlemise teel peab ravimi omaduste kokkuvote olema kéttesaadav kohapeal.

(3) [Kehtetu -RT 12010, 15, 77- jdust. 18.04.2010]

(4) Ravimit vaib isiklikul suhtlemisel voi tiritustel reklaamida iiksnes miiiigiloa hoidja volitatud isik, kes
valdab tdielikku teavet ravimi omaduste kohta. Esitatav teave peab olema tdpne, ajakohane ja piisav, et ravimite
valjakirjutamise digust omavad isikud, proviisorid ja farmatseudid saaksid kujundada arvamuse ravimi kasu ja
ohtude kohta.

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

(5) Ravimi néidisena voib anda tihele isikule viis vdikseimat turustatavat pakendit aastas ja kokku jagada

mitte tile 300 pakendi aastas. Néidisena antava ravimi pakendil peab olema kiri «Mitte miitigiks», pakend peab
vastama miiiigiloale ning koos niidisega tuleb anda ravimiomaduste kokkuvote. Ravimi niidist ei tohi miilia ega
mittemeditsiinilisel eesmérgil edasi anda.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(6) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ja antibiootikumide niidiseid ei ole lubatud kellelegi anda.

(7) Ravimi néidist voib anda ainult ravimi viljakirjutamise digust omavale isikule tema kirjaliku allkirjastatud
taotluse alusel.

(8) Ravimi néidise andmise aeg, koht ning néidise andja ja saaja isik dokumenteeritakse kaheeksemplarilises
aktis, millest iiks antakse ndidise saajale, teine jaéb andjale, ning niidise saaja kinnitab niidise vastuvotmist oma
allkirjaga. Miiiigiloa hoidja peab kirjalikku arvestust néidiste andmise iile. Ravimi véljakirjutamise digust omav
isik peab kirjalikku arvestust ndidiste saamise ning kasutamiseks andmise iile.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(9) Ravimi reklaam reklaamlehel peab sisaldama ravimi omaduste kokkuvdtet voi ravimi véljakirjutamiseks
vajalikku teavet vihemalt jirgmises ulatuses:

1) ravimpreparaadi nimetus;

2) toimeaine(te) rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus;

3) ravimvorm;

4) toimeaine(te) sisaldus;

5) pakendisuurus;

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

6) ravimi tootja vOi miiiigiloa hoidja nimi ja aadress, Eesti esinduse kontaktandmed;

7) néidustus voi ndidustused miiiigiloal;
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8) annustamine;

9) vastundidustused;

10) hoiatused ja ettevaatusabindud (sealhulgas kasutamine raseduse ja imetamise ajal, ohtlikud koostoimed
teiste ravimitega);

11) kdrvaltoimed;

12) ravimpreparaadi klassifikatsiooniline kuuluvus.

(10) Isiklikul suhtlemisel iileantavates vOi postitatavates triikistes v3ib esitada ravimi lithendatud reklaami, mis
sisaldab vdahemalt jargmist teavet:

1) ravimpreparaadi nimetus;

2) toimeaine(te) rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus;

3) ndidustus voi ndidustused miiligiloal (vdhemalt iiks, kui reklaam on suunatud kindla haiguse raviks);

4) ravimi tootja vdi miiligiloa hoidja nimi ja aadress, Eesti esinduse kontaktandmed;

5) ravimpreparaadi kuuluvus retsepti- voi kdsimiitigiravimite nimekirja;

6) mirge, et tdiendav teave on saadaval ravimi miiiigiloa hoidja esindusest, ning esinduse postiaadress.

(11) Retseptiravimi reklaam Internetis on lubatud juhul, kui juurdepédis teabele on piiratud ravimite
valjakirjutamise digust omavate isikute, proviisorite ja farmatseutidega. Selleks tuleb reklaami avalikustajal
kasutajad registreerida, kontrollida nende kuuluvust nimetatud isikute hulka ning viljastada kasutajale isiklik
kasutajakood. Nimetatud tegevus peab olema dokumenteeritud. Retseptiravimi reklaam internetis peab
sisaldama ravimi omaduste kokkuvotet.

[RT 12010, 15, 77- joust. 18.04.2010]

2. jagu
Ravimi viljakirjutamise ja miiiigi méjutamine kingitustega

§ 86. Ravimi viljakirjutamise ja miiiigi mojutamine kingitustega

(1) Ravimi miitigiloa hoidjal on keelatud anda ravimi véljakirjutamise digust omavatele isikutele, proviisoritele
ja farmatseutidele ning neil isikutel on keelatud ravimi miitigiloa hoidjalt voi tema esindajalt vastu vGtta
kingitusi ja teenuseid, mille vaértus iiletab 6,40 eurot, vélja arvatud kéesoleva paragrahvi 15ikes 2 sétestatud
juhul. Igasuguste rahaliste kingituste vastuvdtmine on keelatud, vélja arvatud kdesoleva paragrahvi 16ikes 2
sdtestatud juhul. Kingitused peavad olema seotud erialase tegevusega ega tohi olla seotud kindla ravimi voi
kindla tootja ravimite miiiigi voi vdljakirjutamisega.

[RT 12010, 22, 108- joust. 01.01.2011]

(2) Rahalised kingitused ja kédesoleva paragrahvi 16ikes 1 nimetatud vaértuspiiri liletamine (edaspidi foefus)
on lubatud tiksnes teadusasutuse voi erialaorganisatsiooni korraldatavatel arstiteaduslikel voi farmaatsiaalastel
iritustel osalemise toetamise puhul. Nimetatud toetusi tohib jagada ainult avalikustatud tingimustel, mis ei
tohi hdlmata kindla ravimi voi kindla tootja ravimi miiiiki voi védljakirjutamist, ning pooled peavad s6lmima
vastavasisulise kirjaliku lepingu, mis vélistab ravimite miiligi ja véljakirjutamise mojutamise.

(3) Ravimi miitigiloa hoidjal on digus toetada arstiteaduslikel voi farmaatsiaalastel iiritustel osalemist,
hiivitades iirituse teadusliku osa osavotumaksu ning majutus- ja transpordikulud madistlikus ulatuses. Nimetatud
kulude hiivitamine ei tohi laieneda kellelegi teisele kui ravimite véljakirjutamise digust omavatele isikutele,
proviisoritele ja farmatseutidele.

(4) Ravimi véljakirjutamise digust omavatele isikutele, proviisoritele ja farmatseutidele on keelatud korraldada
ravimiga seotud loosimisi ja loteriisid.

(5) Ravimi miiligiloa hoidja voib toetada teadusasutuse voi erialaorganisatsiooni korraldatavat arstiteaduslikku
vOi farmaatsiaalast {iritust, solmides selleks tirituse korraldajaga lepingu, mis vélistab ravimi miiiigiloa hoidja
mdju iirituse programmile.

(6) Kui ravimi miiiigiloa hoidja korraldab ravimite véljakirjutamise digust omavatele isikutele, proviisoritele
ja farmatseutidele teaduslikke iiritusi, peab nimetatud tiritusel vodrustamine, sealhulgas meelelahutus olema
mdistlikul tasemel ja jddma ettevotmise pohieesmargi suhtes teisejarguliseks ning ei tohi olla suunatud kellelegi
teisele kui eespool nimetatud isikutele. Ravimi miiiigiloa hoidja korraldatud iiritustel ravimite kohta edastatav
teave peab vastama ravimireklaami nduetele.

(7) K&ik ravimite véljakirjutamise digust omavatele isikutele, proviisoritele ja farmatseutidele antavad toetused,
samuti kdesoleva paragrahvi ldigetes 5 ja 6 nimetatud tiritusteks tehtavad kulutused peavad kajastuma miitigiloa
hoidja Eesti esindaja voi filiaali dokumentides ning toetusteks ja 1digetes 5 ja 6 nimetatud iiritusteks tehtud
kulutustest teatatakse Ravimiametile kdesoleva seaduse § 83 10ike 7 alusel kehtestatud korras.
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(8) Koik ravimi miiiigiloa hoidja ja ravimite véljakirjutamise digust omava isiku, proviisori voi farmatseudi
vahel sdlmitud lepingud, mille alusel see isik, proviisor vdi farmatseut saab rahalisi v3i mitterahalisi hiivitisi,
mis ei ole seotud Ravimiameti ja kliiniliste uuringute eetikakomitee poolt heaks kiidetud kliinilise uuringuga,
esitatakse Ravimiametile viimase ndudmisel ning on avalik teave.

[RT I, 03.01.2022, 2- jdust. 01.02.2022]

(9) Ravimi miitigiloa hoidjal on keelatud anda ning ravimi jaemiiiigiks tegevusloa omajal vdi tegevusloa
omajate ithendusel v&i nende to6tajal on keelatud vastu vGtta mis tahes rahalisi ja mitterahalisi hiivitisi kindla
ravimi voi kindla tootja ravimite eclispakkumise eest ravimite jaemiiiigil. Ravimite soovitamine apteegis peab
lahtuma ainult meditsiinilistest kriteeriumidest.

5. peatikk
KLIINILINE UURING

[RT I, 03.01.2022, 2- jdust. 01.02.2022]

§ 87. Ravimi kliiniline uuring
[Kehtetu -RT 1, 03.01.2022, 2- jdust. 01.02.2022]

§ 88. Nouded ravimi Kkliinilisele uuringule
[Kehtetu -RT 1, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 89. Ravimi kliinilise uuringu teostaja ja teised ravimiuuringus osalejad
[Kehtetu -RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 90. Ravimi kliinilise uuringu teostaja ja teiste ravimiuuringus osalejate kohustused
[Kehtetu -RT 1, 03.01.2022, 2- jdust. 01.02.2022]

§ 91. Nousolek ravimi kliinilises uuringus osalemiseks
[Kehtetu -RT 1, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 92. Kliiniliste uuringute meditsiinieetika komitee
[Kehtetu -RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 93. Kliinilise uuringu teostamise kooskélastamine komiteega
[Kehtetu -RT 1, 03.01.2022, 2- jdust. 01.02.2022]

§ 94. Kliinilise uuringu hindamise tasu
[Kehtetu -RT 1, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 95. Taotluse esitamine Ravimiametile ravimi kliinilise uuringu teostamiseks
[Kehtetu -RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 96. Ravimi kliinilise uuringu teostamiseks loa andmine
[Kehtetu -RT 1, 03.01.2022, 2- jdust. 01.02.2022]

§ 97. Ravimi Kkliinilise uuringu teostamiseks loa andmisest keeldumine
[Kehtetu -RT 1, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 97!. Ravimi Kliinilise uuringu teostamise tingimuste muutmise taotlemine
[Kehtetu -RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 98. Ravimi Kkliinilise uuringu peatamine ja katkestamine
[Kehtetu -RT 1, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 99. Ravimi Kkliinilise uuringu teostajate vastutus
[Kehtetu -RT 1, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

1. jagu
Inimtervishoius kasutatava ravimi kliiniline uuring
[RT I, 03.01.2022, 2- jdust. 28.01.2022]

§ 99!, Inimtervishoius kasutatava ravimi kliinilise uuringu iildnéuded

(1) Inimtervishoius kasutatava ravimi kliinilise uuringu (edaspidi ravimi kliiniline uuring) tegemisele
kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarust (EL) nr 536/2014.

Leht 56/ 72 Ravimiseadus


https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002

(2) Uuritava ravimi ja tdiendava ravimi sise- ja vélispakend margistatakse eesti keeles vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) nr 536/2014 artiklitele 66 ja 67. Kui ravim on mdeldud kasutamiseks
ainult tervishoiuasutuses voi seda manustab tervishoiutodtaja, voib mérgistus olla ingliskeelne.

(3) Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarusele (EL) nr 536/2014 tdidab liikmesriigile pandud
kohustusi Eestis Ravimiamet, kui kdesolevas seaduses ei ole sétestatud teisiti. Ravimiamet on Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) nr 536/2014 artikli 83 16ike 1 tdhenduses riiklik kontaktpunkt, kellest
teavitatakse Euroopa Komisjoni ja kes osaleb kliiniliste uuringute koordineerimis- ja nduanderiihma t86s.

(4) Ravimi kliinilise uuringu taotlustoimikut hindavad ja selle nduetekohasust kinnitavad isikud esitavad
Ravimiametile iga aasta 31. maiks huvide deklaratsiooni, milles kinnitavad, et neil puudub huvide konflikt ning
finants- v6i muud huvid, mis voiksid m&jutada nende erapooletust.

(5) Ravimi kliiniline uuring on selles osalejale tasuta. Uuringus osalejalt on keelatud nduda tasu uuritava
ravimi, tdiendava ravimi, ravimi manustamiseks kasutatava meditsiiniseadme ja uuringuplaanis konkreetselt
ndutud protseduuri eest.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022, § 99.1 rakendatakse alates 01.02.2022]

§ 992, Kliiniliste uuringute eetikakomitee

(1) Kliiniliste uuringute ectikakomitee (edaspidi eetikakomitee) on ravimi kliinilise uuringu tegemisele
hinnangut andev teadlastest ja eri elualade esindajatest koosnev soltumatu kogu, kelle tegevuse eesmérk on
tagada uuringus osalejate diguste kaitse, ohutus ja heaolu.

(2) Eetikakomitee hindab ravimi kliinilise uuringu hindamisaruande II osaga hdlmatud aspekte ning on
kaasatud hindamisaruande I osa hindamisse, 1ahtub hinnangu andmisel Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse
(EL) nr 536/2014 nduetest ja ettendhtud tdhtaegadest ning koostab Ravimiametile hindamisaruande II osa
inglise keeles.

(3) Eetikakomitee 1ahtub oma tegevuses kehtestatud eetikanormidest ja rahvusvahelistest konventsioonidest,
samuti Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EL) 2016/679 fiiiisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete
tootlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta
(isikuandmete kaitse tildmédarus) (ELT L 119, 04.05.2016, 1k 1-88) ja eriseadustes sétestatud pdhimotetest.

(4) Eetikakomitee hindab ravimi kliinilise uuringu eetiliste riskide suurust ja uuringu tegija tausta, leides
tasakaalu pohidiguste kaitse ja uuringu otstarbekuse vahel.

(5) Eetikakomitee tegutseb Ravimiameti juures.

(6) Eetikakomitee todkorra, liikmete arvu, koosseisu méddramise korra ja litkkmete volituste tdhtaja kehtestab
valdkonna eest vastutav ministerméérusega.

(7) Eetikakomitee liitkmete koosseisu, arvestades litkkme kvalifikatsiooni ja kogemust ravimite kliiniliste
uuringute hindamisel, méarab Ravimiamet.

(8) Eetikakomitee koosseis ja komitee to0sse kaasatud eksperdid avalikustatakse Ravimiameti veebilehel.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022, § 99.2 rakendatakse alates 01.02.2022]

§ 993, Ravimi Kliinilise uuringu loamenetlus

(1) Ravimi kliinilise uuringu taotlustoimik esitatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruses (EL)
nr 536/2014 ettendhtud korras inglise keeles, vilja arvatud sama mééruse I lisa L osas nimetatud teave voi muu
uuringus osalejale mdeldud teave, mis on eesti keeles.

(2) Eestis tehtava ravimi kliinilise uuringu taotlustoimikut hindab Ravimiamet vastavalt Euroopa Parlamendi
ja ndukogu mairuses (EL) nr 536/2014 kehtestatud nduetele ja ettendhtud téhtaja piires, tehes selleks koostdod
teiste litkkmesriikide padevate asutustega ning kaasates hindamisse vastava valdkonna eksperte ja eetikakomitee,
samuti koostab Ravimiamet hindamisaruande I osa.

(3) Kui Eesti saab ravimi kliinilise uuringu loamenetluses aruandvaks liikmesriigiks, tdidab Ravimiamet
aruandva liikmesriigi iilesandeid ning koordineerib asjaomaste litkkmesriikide koost66d ettendhtud téhtaja ja
kohustuste ulatuses.

(4) Ravimiamet arvestab eetikakomitee koostatud hindamisaruande II osa jéreldusi ravimi kliinilise uuringu
kohta otsuse tegemisel.
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(5) Ravimiamet v3ib ravimi kliinilise uuringu hindamisaruande I osa véljastada Euroopa Majanduspiirkonna
teise litkkmesriigi paddevale asutusele voi Euroopa Ravimiametile.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022, § 99.3 rakendatakse alates 01.02.2022]

§ 99*, Ravimi Kliinilise uuringu sponsori ja uurija kohustused
(1) Ravimi kliinilist uuringut voib teha Terviseametis registreeritud arst voi hambaarst oma padevuse piires.

(2) Igas ravimi kliinilise uuringu kohas méairatakse uurijate hulgast vastutav uurija, kes tagab uuringu kohas
toimuva ravimi kliinilise uuringu vastavuse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EL) nr 536/2014
sitestatud nduetele ning on kontaktisikuks Ravimiametiga suhtlemisel.

(3) Sponsor peab tavakasutajale suunatud ravimi kliinilise uuringu tulemuste eestikeelse kokkuvdtte esitama
Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) nr 536/2014 artiklis 81 nimetatud andmebaasi vastavalt sama
madruse artikli 37 16ikele 4.

[RT 1, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022, § 99.4 rakendatakse alates 01.02.2022]

§ 993, Erisused teadva ndusoleku andmisel

(1) Ravimi kliinilises uuringus osaleja voi tema seaduslik esindaja, kui osaleja ei ole v3imeline teadvat
ndusolekut andma, peab enne uuringus osalemiseks teadva ndousoleku andmist vestlema uuringumeeskonna
litkkmega, kes on arst, 0de voi proviisor ja kellel on pdhjalikud teadmised ravimi kliinilise uuringuga
seotud kdikidest aspektidest ja uuritavast ravimist ning kes on voimeline andma sellest uuringus osalejale
koikehdlmava iilevaate.

(2) Ravimi kliinilises uuringus, mis vastab Euroopa Parlamendi ja nGukogu médruse (EL) nr 536/2014 artikli 30
16ikele 1, on lubatud saada teadev ndusolek sama méaéruse artikli 30 1dikes 2 sédtestatud lihtsustatud korras.

(3) Piiratud teovdimega isiku osalemiseks ravimi kliinilises uuringus annab piiratud teovdimega isiku
ecldatavat tahet arvestades teadva ndusoleku tema seaduslik esindaja. Piiratud teovdimega isikut tuleb uuringu
asjaoludest ja tehtud otsustest teavitada moistlikus ulatuses. 7—17-aastase isiku uuringus osalemiseks tuleb
teadev ndusolek votta nii piiratud teovoimega isikult kui ka tema seaduslikult esindajalt ning arvestada piiratud
teovdimega isiku tahtega.

(4) Kui seadusliku esindaja otsus ilmselgelt kahjustab piiratud teovéimega isiku huve, ei voi seda jargida.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022, § 99.5 rakendatakse alates 01.02.2022]

§ 995, Ravimi Kliinilise uuringu otsus ja selle muutmine ning otsus ravimi kliinilise uuringu loa kehtivuse
peatamiseks ja kehtetuks tunnistamiseks

(1) Ravimiamet teeb otsuse ravimi kliinilise uuringu voi ravimi kliinilise uuringu olulise muudatuse kohta:
1) loa andmiseks;

2) loa andmiseks teatud tingimustel voi

3) loa andmisest keeldumiseks.

(2) Kui Ravimiametil on pdhjust arvata, et Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruses (EL) nr 536/2014 v4i
kaesolevas seaduses sdtestatud ndudeid ei tdideta, voib Ravimiamet oma otsusega:

1) peatada ravimi kliinilise uuringu loa kehtivuse;

2) tunnistada ravimi kliinilise uuringu loa kehtetuks voi

3) nduda sponsorilt ravimi kliinilise uuringu mis tahes aspekti muutmist.

(3) Ravimiamet teavitab kiesoleva paragrahvi 1digetes 1 ja 2 nimetatud otsustest Euroopa Parlamendi ja
ndukogu madruses (EL) nr 536/2014 sétestatud korras.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022, § 99.6 rakendatakse alates 01.02.2022]

§ 997, Ravimi Kliinilise uuringu taotluse erialase hindamise tasu

(1) Ravimi kliinilise uuringu loa voi selle olulise muudatuse taotlemisel tasub sponsor Ravimiametile erialase
hindamise tasu.

(2) Sponsor tasub Ravimiametile ravimi kliinilise uuringu taotluse erialase hindamise tasu 330 kuni 7860 eurot
vastavalt taotluse liigile kdesoleva paragrahvi 16ike 5 alusel kehtestatud médruses sitestatud maéras. Tasu
suuruse kehtestamisel 1éhtutakse taotluse hindamise ja eetikakomitee hinnangu andmisega kaasnevatest
kuludest.

(3) Ravimiamet vabastab sponsori erialase hindamise tasu maksmise kohustusest, kui on tdidetud koik
jargmised tingimused:

1) sponsor on esitanud vastava avalduse;

2) ravimi kliinilise uuringu sponsoriks on kehtivat tegevusluba omav tervishoiuteenuse osutaja, sdltumatu
teadusasutus voi arstide erialaorganisatsioon;
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3) kdesoleva 16ike punktis 2 nimetatud isik v0i asutus ei saa uuritava ravimi tootjalt voi selle esindajalt uuringu
tegemise eest rahalist ega muud tasu.

(4) Sponsor on erialase hindamise tasust vabastatud, kui uuritav ravim on nimetatud harva kasutatavaks
ravimiks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta (EUT
L 18,22.01.2000, Ik 1-5) tahenduses.

(5) Ravimi kliinilise uuringu taotluse erialase hindamise tasu suuruse taotluse liikide kaupa ning tasu
arvestamise ja tasumise korra kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméarusega.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022, § 99.7 rakendatakse alates 01.02.2022]

2. jagu
Veterinaarravimi kliiniline uuring
[RT I, 03.01.2022, 2- jdust. 28.01.2022]

§ 993, Veterinaarravimi kliinilise uuringu iildnduded

(1) Veterinaarravimi kliiniline uuring Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2019/6, mis késitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 07.01.2019, 1k 43—
167), artikli 4 punkti 17 tdhenduses on vilitingimustes tehtav uuring, mille eesmérk on uurida muug1loa saamise
vOi muutmise otstarbel veterinaarravimi ohutust voi efektiivsust loomakasvatuse tavatingimustes voi tavapérase
veterinaartegevuse osana.

(2) Veterinaarravimi kliinilist uuringut voib teha iiksnes kéesoleva seaduse § 99'!13ike 1 kohaselt Ravimiameti
antud loa alusel, arvestades Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruses (EL) 2019/6 kehtestatud ndudeid.

(3) Veterinaarravimi kliinilise uuringu alguseks loetakse looma omanikule uuringu toimumise kohta teabe
avalikustamist voi uuringuga seotud toimingut.

(4) Kliiniliselt vdib uurida ainult veterinaarravimeid, mis on toodetud komisjoni direktiivi 91/412/EMU,
millega kehtestatakse veterinaarravimite hea tootmistava pohimotted ja suunised (EUT L 228, 17.08.1991,
Ik 70-73), nduete kohaselt ning mille toimete ja kdrvaltoimete kohta on uuringut tegeval isikul piisavalt
ajakohast teavet. Uuritav ravim peab olema maérgistatud vastavalt kdesoleva paragrahvi 15ike 8 alusel
kehtestatud nduetele.

(5) Veterinaarravimi kliinilise uuringu planeerimisel ja tegemisel ning saadud tulemuste avaldamisel lahtutakse
veterinaarravimite heast kliinilisest tavast ja teistest rahvusvahelistest suunistest.

(6) Veterinaarravimi kliinilisse uuringusse virbamine toimub ainult Ravimiametiga kooskdlastatud viisil.
Virbamisel avaldatavas teabes peab olema selgelt nimetatud, et tegemist on teadusuuringuga, milles osalemise
eest ei maksta looma omanikule tasu.

(7) Veterinaarravimi kliinilises uuringus osalemiseks on ndutav looma omaniku kirjalik teadev ndusolek. Enne
ndusoleku andmist ja looma kaasamist uuringusse teavitatakse looma omanikku kdigist uuringu asjaoludest.
Ndusoleku voib igal ajal tagasi votta.

(8) Veterinaarravimi kliinilise uuringu loa taotlemise ja uuringu tegemise korra, virbamise ja looma omaniku
teavitamise nduded, uuringus kasutatava veterinaarravimi ja mérgistuse nduded ning uuringu andmete kogumise

ja sdilitamise korra kehtestab valdkonna eest vastutav ministermaarusega.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022]

§ 99°, Nouded veterinaarravimi Kliinilise uuringu sponsorile, uurijale ja uuringuravimi tootjale

(1) Veterinaarravimi kliinilise uuringu sponsor on isik, kes vastutab veterinaarravimi kliinilise uuringu
algatamise, juhtimise ja rahastamise korraldamise eest. Veterinaarravimi kliinilise uuringu sponsori elu- voi
asukoht peab olema Euroopa Majanduspiirkonnas.

(2) Veterinaarravimi kliinilist uuringut voib teha veterinaararst (edaspidi uurija) oma padevuse piires.

(3) Veterinaarravimi kliinilise uuringu tegemises voivad osaleda muud isikud, kui neil on oma iilesannete
taitmiseks vajalik haridus, koolitus ja kogemus.

(4) Igas uuringukeskuses tuleb uurijate hulgast méarata vastutav uurija, kes koordineerib veterinaarravimi
kliinilise uuringu tegemist uuringukeskuses ning tagab teabevahetuse Ravimiameti ja sponsoriga.
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(5) Sponsor tagab uurijale uuritava veterinaarravimi kohta tdese ja ammendava teabe andmise.

(6) Ravimitootja ja sponsor tagavad tohusa ja toimiva mehhanismi veterinaarravimi kliinilises uuringus
kasutatavate ravimite tagasikutsumise registreerimiseks ja jalgimiseks. Veterinaarravimi defekti avastamise
korral tuleb esimesel vdimalusel tuvastada kdik uuringukeskused ja Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigid,
kuhu uuringuravimit on sisse veetud. Ravimitootja peab registreerima iga veterinaarravimil tuvastatud defekti
ning teavitama sellest sponsorit ja Ravimiametit, miiiigiloaga ravimi puhul ka miiiigiloa hoidjat.

(7) Sponsor tagab uuringuravimi suhtes rakendatava pimemeetodi katkestamise menetluse, mis on vajalik
veterinaarravimi kasutusest tagasikutsumiseks.

(8) Uurija annab oma péadevuse piires veterinaarravimi kliinilisse uuringusse kaasatud loomale vajalikku abi ja
tagab vajaduse korral teiste veterinaararstide padeva abi kéttesaadavuse.

(9) Uurija ja sponsor teatavad veterinaarravimi kliinilise uuringu kdigus ilmnenud tdsistest kdrvalndhtudest ja
korvaltoimetest vastavalt kdesoleva paragrahvi 16ike 10 punkti 1 alusel kehtestatud korrale ning muudatustest
uuringuplaanis v3i uuringus vastavalt 16ike 10 punkti 2 alusel kehtestatud korrale.

(10) Valdkonna eest vastutav minister kehtestab mairusega:

1) veterinaarravimi kliinilise uuringu kdigus ilmnenud tdsistest kdrvalndhtudest ja korvaltoimetest teatamise
korra;

2) veterinaarravimi kliinilise uuringu muudatuse taotlemise korra.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022]

§ 99!%, Veterinaarravimi Kliinilise uuringu loa taotlemine ja erialase hindamise tasu

(1) Veterinaarravimi kliinilise uuringu loa saamiseks esitab sponsor Ravimiametile kdesoleva seaduse

§ 99%1ike 8 alusel kehtestatud korrale vastava taotluse ja ndutavad dokumendid hiljemalt 60 pdeva enne
veterinaarravimi kliinilise uuringu algust.

(2) Sponsor tasub Ravimiametile veterinaarravimi kliinilise uuringu taotluse erialase hindamise tasu 766 eurot.

(3) Ravimiamet vabastab erialase hindamise tasu maksmise kohustusest, kui on tdidetud kdik jargmised
tingimused:

1) sponsor on esitanud vastava avalduse;

2) veterinaarravimi kliinilise uuringu sponsoriks on kehtivat kutsetegevuse luba omav veterinaararst, soltumatu
teadusasutus vOi veterinaararstide erialaorganisatsioon;

3) kéesoleva 1dike punktis 2 nimetatud isik v3i asutus ei saa uuritava veterinaarravimi tootjalt vai selle
esindajalt uuringu tegemise eest tasu ega muud hiive.
[RT 1, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022]

§ 99'!, Veterinaarravimi Kliinilise uuringu loa andmine ja andmisest keeldumine
(1) Ravimiamet annab loa veterinaarravimi kliinilise uuringu tegemiseks.

(2) Ravimiamet teeb otsuse veterinaarravimi kliinilise uuringu loa andmiseks I faasi uuringu korral 60 pieva
jooksul ja II-IV faasi uuringu korral 30 pieva jooksul pérast noutavate dokumentide esitamist. Geeniteraapia,
rakuteraapia, immunoloogilise ravimi ja geneetiliselt modifitseeritud organismi kasutamise korral teeb
Ravimiamet otsuse 60 pdeva jooksul parast noutavate dokumentide esitamist.

(3) Ravimiamet v&ib veterinaarravimi kliinilise uuringu loa andmisest keelduda, kui esineb véahemalt iiks
jargmistest asjaoludest:

1) taotleja vdi moni uuringu tegemises osaleja on rikkunud veterinaarravimi kliinilise uuringu ndudeid;

2) taotleja esitatud andmed v6i dokumendid on puudulikud,

3) uuringuplaan ei ole otstarbekas;

4) uuringul puudub teaduslik véirtus;

5) risk uuringus osaleva looma elule ja tervisele on suur;

6) geneetiliselt muundatud organismide keskkonda viimisel voib kaasneda oht keskkonnale;

7) puudub kohane keeluaeg uuringus kasutatavate toiduloomade voi nendelt saadud toodete toiduahelasse
joudmiseks.

(4) Kui Ravimiamet ei ole kédesoleva paragrahvi 15ikes 2 sétestatud tdhtaja jooksul taotlejale loa andmisest
keeldunud ega taotluses puuduvaid andmeid ndudnud, loetakse luba antuks.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022]

§ 99'2, Veterinaarravimi Kliinilise uuringu tingimuste muutmine ja muutmisest keeldumine ning erialase
hindamise tasu

(1) Veterinaarravimi kliinilise uuringu tingimuste muutmiseks esitab sponsor Ravimiametile kidesoleva seaduse

§ 99°15ike 10 punkti 2 alusel kehtestatud korrale vastava taotluse ning muud samas korras ettendhtud andmed ja
dokumendid hiljemalt 30 pdeva enne muudatuse kavandatavat rakendamist.
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(2) Veterinaarravimi kliinilise uuringu tingimuste muutmise taotlemisel peab sponsor tasuma Ravimiametile
taotluse erialase hindamise tasu 100 eurot. Sponsor vabastatakse tasust, kui on tdidetud koik kéesoleva seaduse

§ 99'%3ikes 3 nimetatud tingimused.

(3) Ravimiamet teeb otsuse veterinaarravimi kliinilise uuringu tingimuste muutmise kohta 30 pieva jooksul
parast kdigi ndutavate dokumentide esitamist. Kui Ravimiamet ei ole nimetatud tdhtaja jooksul taotletava
muudatuse tegemisest keeldumisest teatanud ega taotluses puuduvaid andmeid ndudnud, loetakse luba antuks.

(4) Ravimiamet keeldub veterinaarravimi kliinilise uuringu tingimuste muutmisest kidesoleva seaduse

§ 99!!13ikes 3 nimetatud alustel.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022]

§ 9913, Veterinaarravimi Kliinilise uuringu loa kehtivuse peatamine ja kehtetuks tunnistamine ning
uuringu ldpetamine

(1) Ravimiamet peatab viivitamata veterinaarravimi kliinilise uuringu loa kehtivuse voi tunnistab loa kehtetuks,

kui uuringu kdigus on ilmnenud mis tahes kdesoleva seaduse § 99'!15ikes 3 nimetatud asjaolu, vilja arvatud
kéesoleva paragrahvi 16ikes 2 nimetatud juhul.

(2) Kui veterinaarravimi kliinilise uuringu jatkamisega ei kaasne ohtu uuringusse kaasatud loomade elule
vOi tervisele, teatab Ravimiamet sponsorile kavatsusest veterinaarravimi kliinilise uuringu luba peatada voi
kehtetuks tunnistada. Veterinaarravimi kliinilise uuringu sponsoril on digus seitsme pdeva jooksul pérast
nimetatud teate saamist esitada Ravimiametile oma seisukoht.

(3) Veterinaarravimi kliinilise uuringu sponsor on kohustatud uuringu peatama voi lopetama kohe pérast
Ravimiameti otsuse kéttesaamist.

(4) Kui veterinaarravimi kliinilise uuringu sponsor peatab uuringu, tuleb sellest Ravimiametit 15 kalendripideva
jooksul kirjalikult teavitada ning esitada selgitus uuringu peatamise kohta.

(5) Kui veterinaarravimi kliiniline uuring 19petatakse plaanipéraselt, teavitab vastutav uurija vi sponsor
Ravimiametit sellest 90 kalendripdeva jooksul.

(6) Kui veterinaarravimi kliinilise uuringu andmeid ei esitata miitigiloa taotluse koosseisus, peab sponsor
esitama Ravimiametile uuringu aruande olenemata selle tulemustest iihe aasta jooksul parast uuringu 16ppemist.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022]

5!, peatiikk .
VAKTSIINIKAHJUDE HUVITAMINE

[RT 1, 29.04.2022, 1- jdust. 01.05.2022]

. 1. jagu
Uldsatted

[RT I, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

§ 99'“. Vaktsiinikindlustuse iildpdhimdtted

(1) Vaktsiinikindlustus on sundkindlustus, mille eesmérk on kéesolevas peatiikis sitestatud tingimustel ja korras
tagada vaktsineerimise tagajérjel tekkinud vaktsiinikahju hiivitamine digustatud isikule, kui Eestis toimunud
vaktsineerimise tagajérjel patsient sureb voi patsiendil on tekkinud raske tervisekahjustus, mis kestab vihemalt
neli kuud.

[RT I, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

(2) Oigustatud isik kiesoleva peatiiki tihenduses on patsient voi patsiendi pirija, kellel on digus nduda kahju
hiivitamist.
[RT I, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

(3) Turustaja kéesoleva peatiiki tdhenduses on hulgimiitigi voi ravimite tootmise tegevusloa omaja voi muu isik,
kes toodab Eestis v0i veab sisse vaktsiine Eestis turustamiseks ja kasutamiseks.
[RT I, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]
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(4) Kindlustusjuhtumi toimumise korral on kahju hiivitamise kohustus Tervisekassal kdesolevas seaduses
sitestatud alustel ja ulatuses.
[RT I, 11.03.2023, 9- joust. 01.04.2023]

§ 99'5. Kindlustuskohustus

(1) Turustaja on kohustatud tasuma vaktsiinikindlustusmakse iga kasutamiseks turustatud vaktsiinidoosi eest.
Vaktsiinidoose arvestatakse vastavalt vaktsiinipakendi kohta ravimiregistrisse kantud vaktsiini turustamise ajal
kehtinud vaktsiinidooside arvule pakendis. Vaktsiinipakendi kohta ravimiregistrisse kantud vaktsiinidooside
vahemiku korral arvestatakse vaktsiinidoose vastavalt vaktsiinipakendi kohta ravimiregistrisse kantud vaktsiini
turustamise ajal kehtinud vaktsiinidooside vdhimale arvule pakendis.

(2) Maksustamisperioodiks on vaktsiinide Eestis kasutamiseks turustamise kvartal. Turustaja on kohustatud
kandma tasumisele kuuluva vaktsiinikindlustusmakse Tervisekassa arvelduskontole eelmise kvartali kohta
jédrgneva kvartali esimese kalendrikuu viimaseks kuupédevaks.

(3) Turustaja on kohustatud edastama Tervisekassale andmed eelmises kvartalis turustatud vaktsiinidooside
kohta jargneva kvartali esimese kalendrikuu viimaseks kuupdevaks. Andmed edastatakse Tervisekassale
kirjalikku taasesitamist voimaldavas vormis, tuues seejuures vilja turustatud vaktsiinidooside arvu ja nimetused.

(4) Tervisekassal on digus nduda vaktsiinikindlustusmakse tasumisega hilinemise korral turustajalt viivist
voladigusseaduse §-s 113 sdtestatud ulatuses.

(5) Vaktsiinikindlustusmakse suurus turustaja jaoks on kdesoleva paragrahvi 16ike 8 alusel kehtestatud
kindlustusmakse méair vaktsiinidoosi kohta korrutatuna turustaja poolt eelmise kvartali jooksul turustatud
vaktsiinidooside arvuga.

(6) Turustaja voib vaktsiinikindlustusmakse summa lisada parast juurdehindluse piirméaéira rakendamist
vastavalt kdesoleva seaduse §-le 15.

(7) Vaktsiinikindlustusmakse mééra arvutamise aluseks on jargmise kalendriaasta eeldatavate hiivitiste ning
Tervisekassa ja Ravimiameti menetluskulude koondsumma, mis jagatakse samal kalendriaastal eeldatavalt
manustatavate vaktsiinidooside arvuga.

(8) Vaktsiinikindlustusmakse maéra jargmiseks kalendriaastaks kehtestab Vabariigi Valitsusmaéarusega hiljemalt
jooksva kalendriaasta 1. detsembriks.
[RT 1, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

§ 99'%. Kindlustusjuhtum

Tervisekassa on kohustatud kdesolevas peatiikis sitestatud ulatuses hiivitama digustatud isikule varalise ja
mittevaralise kahju, kui Eestis toimunud vaktsineerimise tagajérjel on patsiendil tekkinud raske tervisekahjustus,
mis kestab vihemalt neli kuud, voi patsient sureb ning kui:

1) vaktsineerimise ja patsiendile tervisekahjustuse tekkimise voi patsiendi surma vahel on vihemalt tdenédoline
pOhjuslik seos voi

2) vaktsineerimise ja patsiendile tervisekahjustuse tekkimise voi patsiendi surma vahel on pdhjuslik seos ning
turustaja vastutab digustatud isikule tekkinud kahju eest voladigusseaduse alusel.

[RT 1, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

2. jagu
Kahju hiivitamise alused
[RT 1, 29.04.2022, 1- jdust. 01.05.2022]

§ 99!7, Kahju hiivitamise alused

(1) Oigustatud isik esitab kiiesoleva seaduse §-s 99!0sstestatud kindlustusjuhtumi toimumise korral
vaktsiinikahju hiivitamise taotluse Tervisekassale.

(2) Kui Tervisekassa on hiivitanud vaktsiinikahju, ldheb digustatud isikul ja turustajal tootja vastu olev kahju

hiivitamise ndue hiivitatud kahju ulatuses iile Tervisekassale.
[RT 1, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

§ 99'8. Hiivitatava kahju ulatus

(1) Tervisekassa hiivitab digustatud isikule kindlustusjuhtumi tagajérjel tekkinud varalise ja mittevaralise kahju
tiksnes kdesolevas seaduses sétestatud tingimustel ja ulatuses.
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(2) Tervisekassa poolt digustatud isikule kahju hiivitamise ulatus vdheneb ulatuses, milles kahju on hiivitanud
vaktsiini tootja.

(3) Kéesoleva seaduse alusel kahju hiivitamine ei piira digustatud isiku digust esitada ndue vaktsiini tootja voi
turustaja vastu voladigusseaduse alusel ulatuses, milles Tervisekassa ei ole kahju hiivitanud.
[RT I, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

§ 99'°, Kindlustussumma ja kindlustushiivitis
(1) Vaktsiinikindlustuse kindlustussumma {ihe kindlustusjuhtumi kohta on 100 000 eurot.

(2) Oigustatud isikule hiivitatakse varaline ja mittevaraline kahju {ihekordse vaktsiinikahju hiivitisena
jargmiselt:

1) modduka raskusega raske tervisekahjustuse korral 2000 eurot;

2) keskmise raskusega raske tervisekahjustuse korral 10 000 eurot;

3) raske tervisekahjustuse korral 25 000 eurot;

4) véga raske tervisekahjustuse korral 50 000 eurot;

5) iiliraske tervisekahjustuse voi surma korral 100 000 eurot.

(3) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 2 nimetatud tervisekahjustuste raskusastmete tunnused kehtestab valdkonna
eest vastutav ministerméérusega.

(4) Kéesoleva paragrahvi 1digetes | ja 2 nimetatud kindlustussumma ja hiivitised suurenevad igal aastal

alates jooksva aasta esimesest kuupédevast Statistikaameti poolt avaldatud eelmise aasta tarbijahinnaindeksi
suurenemise vorra. Kui tarbijahinnaindeks ei suurene v3i viheneb, séilivad olemasolevad kindlustussumma ja
hiivitised. Kahju hiivitamisel v3etakse aluseks kindlustusjuhtumi toimumise aasta kindlustussumma ja hiivitised.

(5) Tervisekassa avaldab indekseeritud vaktsiinikindlustuse kindlustussumma ja hiivitised iga aasta jaanuaris
oma kodulehel.
[RT I, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

3. jagu
Kahju hiivitamise menetlus
[RT I, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

§ 99%°. Kahju hiivitamise menetluse iildpohimdtted

(1) Kahju hiivitamise menetlus algab, kui digustatud isik esitab taotluse Tervisekassale. Taotlus tuleb esitada
aasta jooksul kindlustusjuhtumi toimumisest. Kui taotlust nimetatud tdhtaja jooksul esitatud ei ole, vabaneb
Tervisekassa kahju hiivitamise kohustusest.

(2) Kéesoleva paragrahvi 1dikes 1 nimetatud taotluse esitamisel on digustatud isik kohustatud:

1) esitama Tervisekassale koik hiivitise saamise diguse tdendamiseks vajalikud andmed ja dokumendid eesti
keeles, eelkdige isiku tildandmed ja asjassepuutuvad terviseandmed;

2) teavitama Tervisekassat viivitamata vaktsiinikahju hiivitise saamise digust ja hiivitise maksmist mdjutavatest
asjaoludest ja nende muutumisest.

(3) Tervisekassa ja Ravimiameti to6tajal on digus saada isiku ndusolekul juurdepéis tervise infosiisteemis
olevatele isikuandmetele vaktsiinikahju hiivitamise taotluse menetlemiseks. Isiku ndusolek Ravimiametile
esitatakse taotluse esitamisel Tervisekassa kaudu.

(4) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 3 nimetatud juurdepéésu ulatuse tervise infosiisteemis olevatele isikuandmetele
maérab valdkonna eest vastutav ministerméérusega.

(5) Tervisekassa edastab nouetekohase taotluse saamisest 30 kalendripdeva jooksul Ravimiametile koik
asjakohased andmed ja dokumendid, et selgitada vilja, kas konkreetsel juhul on tuvastatav vihemalt tdenéoline
pohjuslik seos vaktsineerimise ja patsiendil tekkinud tervisekahjustuse voi patsiendi surma vahel. Ravimiamet
annab hinnangu tdeniolise pohjusliku seose, kindla pShjusliku seose voi pohjusliku seose tdendolise puudumise
kohta 90 kalendripdeva jooksul pérast Tervisekassalt vastavate andmete ja dokumentide saamist.

(6) Tervisekassal ja Ravimiametil on digus kéesolevas peatiikis séitestatud kohustuse tditmiseks kontrollida
taotlemise kdigus esitatud andmete ja dokumentide digsust riigi infosiisteemi kuuluvatest andmekogudest voi
teistelt andmeandjatelt, kes to6tlevad andmeid, mida on vaja vaktsiinikahju hiivitise maksmiseks, vélja arvatud
juhul, kui eriseadusega on andmetele juurdepiis piiratud.
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(7) Tervisekassal ja Ravimiametil on digus raske tervisekahjustuse aluseks olevate andmete pdhjendatuse ja
pohjusliku seose tuvastamiseks kasutada eksperte.

(8) Tervisekassa ja Ravimiamet sdlmivad kdesoleva paragrahvi 16ikes 5 nimetatud pdhjusliku seose kohta
hinnangu koostamise eest tasu maksmiseks koosto6lepingu.

(9) Tervisekassa teeb otsuse kahju hiivitamise voi sellest keeldumise kohta 30 kalendripédeva jooksul
Ravimiametilt kdesoleva paragrahvi 16ikes 5 nimetatud hinnangu saamisest arvates.

(10) Vaktsiinikahju hiivitis tuleb vélja maksta kahju hiivitamise otsuse tegemisest arvates 30 kalendripdeva
jooksul.

(11) Vaktsiinikahju hiivitis kantakse digustatud isiku kontole, mille andmed on kantud Tervisekassa
andmekogusse, voi isiku poolt vaktsiinikahju hiivitamise taotluses margitud kontole.

(12) Oigustatud isik on kohustatud vaktsiinikahju hiivitamise taotluses mirkima oma eelistuse toimingute vdi
otsuste teatavaks tegemise viisi kohta.
[RT I, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

§ 9921, Kahju hiivitamise otsuse tegemise edasiliikkamine

Kahju hiivitamise otsuse tegemise vdib liikata kuni kolm kalendrikuud edasi, kui otsustamiseks on vaja
tdiendavaid andmeid kindlustusjuhtumi kohta voi kaasata tdiendavalt valdkonna eksperte. Sellisel juhul
teavitatakse digustatud isikut otsuse tegemise edasiliikkamisest ja selle pdhjustest.

[RT 1, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

§ 9972, Hiivitise maksmisest keeldumise alused

Tervisekassal on digus vaktsiinikahju hiivitamisest keelduda jargmiste asjaolude korral:

1) tegemist ei ole kindlustusjuhtumiga;

2) patsient on pdhjustanud kindlustusjuhtumi toimumise tahtlikult;

3) patsient ei ole jarginud voi ei jargi parast kindlustusjuhtumi toimumist arsti méératud meditsiiniliselt
pdhjendatud ravi ja selle tottu on tervenemine takistatud;

4) patsient ei ilmu méiratud ajal parast kindlustusjuhtumit arsti vastuvotule ilma mdjuva pdhjuseta;

5) digustatud isik on esitanud Tervisekassale kindlustusjuhtumi kohta ebadigeid andmeid,;

6) patsient keeldub osalemast Tervisekassa tellitud ekspertiisil voi meditsiinilisel 1dbivaatusel.
[RT 1, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

§ 9923, Tagasinéuded

(1) Tervisekassal on digus esitada tagasindue vaktsiini valmistanud tootja vastu. Tervisekassa voib
tagasindudest vaktsiini valmistanud tootja vastu loobuda, kui tagasindudmisega seotud tdendolised kulud
iiletavad vaktsiinikahju hiivitise maksmiseks tehtud kulusid.

(2) Tervisekassal on digus esitada tagasindue vaktsiinikahju hiivitist saanud isiku vastu, kui:
1) pérast hiivitise vdljamaksmist selgub, et digustatud isikul puudus digus hiivitisele;
2) pérast hiivitise véljamaksmist selgub, et digustatud isikule hiivitas kahju tdies ulatuses tootja.

(3) Tervisekassal on digus esitada tagasindue digustatud isikule hiivitatud kahju ulatuses turustaja suhtes juhul,
kui turustajal oli vaktsiinikindlustusmakse téhtaegselt osaliselt voi tdielikult tasumata.

(4) Tervisekassa otsustab tagasindudmise ettekirjutusega omal initsiatiivil algatatud haldusmenetluses.

(5) Ettekirjutuse tditmiseks antakse mdistlik tdhtaeg. Kokkuleppel vaktsiinikahju hiivitist saanud isikuga voi
tema pdhjendatud taotluse alusel voib tagasindutava summa suurust ja isiku voimalusi arvestades otsustada
tagasimaksmise osade kaupa.

(6) Koos ettekirjutusega tehakse hoiatus sundtditmise algatamise kohta tagasindude kohustuse tditmata jatmise
korral.

(7) Ettekirjutuses margitakse vdhemalt:

1) ettekirjutuse adressaadi nimi ja aadress;

2) tagasindutava summa arvestuse alused ja suurus;
3) ettekirjutuse tditmise tihtaeg;

4) kdesoleva paragrahvi 15ikes 6 sétestatud hoiatus;
5) ettekirjutuse vaidlustamise viide.

(8) Kui isik ei tagasta tagasindutavat summat ettekirjutuses ettendhtud téhtaja jooksul, on Tervisekassal

oOigus anda ettekirjutus sundtiitmiseks tiitemenetluse seadustikus sitestatud korras. Kui Tervisekassa teeb
vaktsiinikahju hiivitist saanud isikule ettekirjutuse sundtditmise algatamise kohta tagasindude kohustuse tditmata
jatmise korral, ent puuduvad andmed isiku aadressi kohta, voi kui isik ei ela teadaoleval aadressil ja tema tegelik
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viibimiskoht ei ole teada ning ettekirjutust ei ole voimalik kdesoleva seaduse § 99%%I5ikes 12 sitestatud viisil
teatavaks teha, avaldatakse ettekirjutuse resolutiivosa véljaandes Ametlikud Teadaanded.
[RT 1, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

§ 994, Vaidemenetlus

Oigustatud isikul on digus esitada vaie kiesoleva peatiiki alusel Tervisekassa poolt antud haldusakti peale.
Tervisekassa lahendab vaide 90 pédeva jooksul selle esitamisest.
[RT 1, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

6. peatiikk
RIIKLIK JA HALDUSJARELEVALVE

[RT I, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]

§ 100. Riikliku ja haldusjirelevalve teostamine
[RT I, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]

(1) Riiklikku ja haldusjirelevalvet kdesoleva seaduse ja selle alusel kehtestatud digusaktide nduete tditmise
iile teostavad Ravimiamet ning vastavalt oma piddevusele Terviseamet, Pollumajandus- ja Toiduamet,
Konkurentsiamet ning Maksu- ja Tolliamet.

[RT I, 01.07.2020, 1- joust. 01.01.2021]

(2) Terviseamet teostab jérelevalvet kéesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides sitestatud
nduete tditmise lile tervishoiuteenuse osutaja ja tervishoiutddtaja, vilja arvatud apteegiteenust osutava proviisori
ja farmatseudi poolt.

[RT I, 06.06.2014, 14- joust. 09.06.2014]

(3) Pollumajandus- ja Toiduamet teostab jérelevalvet veterinaarteenuse osutamisel ravimi véljakirjutamise,
viljastamise ja kasutamise nduete tditmise iile ning toiduloomade omanike ja pidajate poolt ravimite kasutamise
nduete ja ravimite kasutamise kohta arvestuse pidamise nduete tditmise iile.

[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(4) Konkurentsiamet teostab jérelevalvet kdesoleva seaduse § 44 16ike 1 punktis 7 nimetatud ndude tditmise iile
kédesolevas seaduses ja konkurentsiseaduses ettendhtud korras.
[RT I, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]

(5) Maksu- ja Tolliamet kontrollib Ravimiameti eriluba ndudva kauba puhul sisseveo- voi viljaveoloa voi
kirjaliku loa olemasolu ja vastavust kaubale kdesolevas seaduses ja tolliseaduses ettenéhtud korras.
[RT I, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]

§ 101. Riikliku jérelevalve erimeetmed
[RT I, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]

Korrakaitseorgan voib kdesolevas seaduses sitestatud riikliku jarelevalve teostamiseks kohaldada
korrakaitseseaduse §-des 30, 31, 32, 50, 51 ja 52 sétestatud riikliku jérelevalve erimeetmeid korrakaitseseaduses
sdtestatud alusel ja korras.

[RT 1, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]

§ 101, Riikliku jarelevalve erisused

(1) Ravimiametil on digus jérelevalve teostamisel oma ettekirjutusega:

1) peatada ravimi miiiik ja vdljastamine, muu hulgas tolliseaduse tdhenduses kauba ajutise ladustamise kohas,
tollilaos ja vabatsoonis, kui Ravimiametil on pdhjendatud kahtlus, et ravim v3ib olla vltsitud voi ohustada
inimese voi looma elu voi tervist voi keskkonda;

[RT I, 16.06.2017, 1- joust. 01.07.2017]

2) 1opetada ravimi turustamine voi véljastamine ning vajaduse korral nduda ravimi turult kdrvaldamist,
kui ravim ei vasta miiiigiloa andmise aluseks olnud tingimustele, ravimi kditlemisel ei ole jargitud kehtivaid
ndudeid, ravim on defektne voi vdltsitud, ravimil puudub kehtiv miiiigiluba voi kui ilmnevad asjaolud, mis
kinnitavad, et ravim voib olla inimese voi looma elule voi tervisele voi keskkonnale ohtlik;

3) keelustada ravimi reklaam ning kohustada miiligiloa hoidjat ja reklaami avalikustajat avaldama Ravimiameti
poolt kindlaksméaératud tekstiga dienduse;

4) peatada ja Iopetada ravimi kliiniline uuring ning nduda sponsorilt uuringu tingimuste muutmist;

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

4]) peatada ja l16petada veterinaarravimi kliiniline uuring ning nduda sponsorilt uuringu tingimuste muutmist;
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[RT 1, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]
5) kohustada ravimi miiiigiloa hoidjat voi hulgimiiiijat teavitama avalikkust voi tervishoiutdétajaid ravimiga
seotud ohtudest;

6) kohustada kdesoleva seaduse § 10°18ikes 4 nimetatud mittetulunduslikku juriidilist isikut moistliku aja
jooksul véimaldama miiiigiloa hoidjal turustada turvaclementidega ravimit, kui see on vajalik rahvatervise kaitse
kaalutustel, kui on pdhjendatud oht nimetatud ravimi kéttesaadavusele ja kui samavéérse toimeainega ravimit ei
turustata.

[RT I, 21.12.2018, 4- joust. 09.02.2019]

(2) Ravimiametil on digus riikliku ja haldusjérelevalve teostamisel teha vajaduse korral kontrolloste isikule ette
teatamata.

(3) Ravimiametil on digus siseneda jérelevalve teostamise eesmargil kontrollitavasse kohta, sealhulgas
miitigiloa hoidja voi tema esindaja asukohta, ravimi tootja kvaliteedikontrolli teostamise kohta, kauba ajutise

ladustamise kohta, tollilattu, vabatsooni, kdesoleva seaduse § 10%15ikes 4 nimetatud mittetulundusliku juriidilise
isiku ja inimtervishoius kasutatava ravimi abiaine tootja ning importija tegutsemiskohta.
[RT1,21.12.2018, 4- joust. 09.02.2019]

(4) Ravimiametil on digus ravimite kvaliteedi ja ravimite valmistamiseks kasutatavate ainete kvaliteedi
kontrollanaliiiisiks nduda ja saada tasuta proove.

(5) Kéesoleva paragrahvi 15ike 1 punktis 1 nimetatud ravimi miitigi v0i véljastamise peatamine ldpetatakse
Ravimiameti sellekohase loaga, vilja arvatud juhul, kui ilmnevad 1dike 1 punktis 2 kirjeldatud asjaolud.

(6) Pérast ettevotte iildist kontrollimist annab Ravimiamet inspekteeritud ettevottele 90 paeva jooksul
sertifikaadi Euroopa Majanduspiirkonna headele tootmis- vi turustamistavadele vastavuse kohta, kui seda
kinnitab kontrollimise tulemus. Ravimiamet kannab sertifikaadi Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/83/EU artikli 111 13ikes 6 nimetatud andmebaasi.

(7) Ravimiamet voib teostada riiklikku jarelevalvet ravimi tootja ning inimtervishoius kasutatava ravimi
toimeaine ja abiaine tootja, importija ja turustaja iile, kes asub Euroopa Majanduspiirkonnas vdi sellest
viljaspool, seoses ravimi miiligiloaga voi kahtluse korral, et ei tdideta Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/83/EU alusel kehtestatud Euroopa Komisjoni juhiste kohaseid ndudeid. Riikliku jarelevalve saab algatada
ka liikmesriigi, Euroopa Komisjoni, Euroopa Liidu Noukogu vdi Euroopa Ravimiameti taotlusel.

[RT I, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]

(8) Ravimiamet hindab ravimi kliinilise uuringu kéigus ilmnenud uuritava ravimi vdimalikke seniteadmata
tosiseid korvaltoimeid koostdos Euroopa Ravimiametiga ja teiste litkkmesriikide pddevate asutustega ning hindab
veterinaarravimi kliinilise uuringu kéigus ilmnenud kdrvalnéhte ja kdrvaltoimeid.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022, rakendatakse alates 01.02.2022]

(9) Ravimiamet korraldab inspektsioone ravimi kliinilise uuringu nduete ning uuritavate ravimite tootmis- ja
impordinduete tditmise lile vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusele (EL) nr 536/2014.
[RT 1, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022, rakendatakse alates 01.02.2022]

(10) Ravimiamet inspekteerib korrapéraselt kdesoleva seaduse § 16 15ikes 5 nimetatud toiminguid kliinilises
uuringus uuritava ravimi kditlemisel ning kditlemistoimingute vastavust § 16 16ike 10 alusel kehtestatud
nduetele.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022, rakendatakse alates 01.02.2022]

(11) Ravimiamet teeb jarelevalvet ja vajaduse korral inspektsioone veterinaarravimi kliinilise uuringu nduete
taitmise iile.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022]

§ 102. Sunniraha miar

(1) Ettekirjutuse tditmata jatmise korral on korrakaitseorganil digus rakendada asendustditmise ja sunniraha

seaduses sitestatud korras asendustéitmist ja sunniraha. Sunniraha iilemmaér on 9600 eurot.
[RT I, 10.03.2015, 6- joust. 20.03.2015]

(2) Paragrahvi 44 16ike 1 punktis 2!%%iitestatud kohustuse tiitmata jatmise korral tehtud ettekirjutuse tditmata
jatmisel on sunniraha tilemmaéar 100 000 eurot.
[RT I, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

§ 103. Ettekirjutuse vaidlustamine
[Kehtetu -RT I, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]

7. peatukk
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VASTUTUS

§ 104. Ravimi kiiitlemisnduete ja vahendamisnduete rikkumine
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(1) Ravimi kiitlemisnduete v3i kiesoleva seaduse § 26 13ikes 82siitestatud vahendamisnduete rikkumise eest —
karistatakse rahatrahviga kuni 300 trahvitihikut.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, —
karistatakse rahatrahviga kuni 32 000 eurot.
[RT 12010, 22, 108- joust. 01.01.2011]

§ 105. Ravimite arvestuse ja aruandluse néuete rikkumine

(1) Ravimite arvestuse ja aruandluse nduete rikkumise eest —
karistatakse rahatrahviga kuni 300 trahvitihikut.

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, —
karistatakse rahatrahviga kuni 32 000 eurot.
[RT 12010, 22, 108- joust. 01.01.2011]

§ 106. Ravimi miiiigiloaga seotud nouete rikkumine

(1) Ravimi miiiigiloaga seotud nduete rikkumise, samuti miitigiloata ravimi voi ravimi, millel ei ole
Ravimiameti sisseveo- ja turustamisluba, hankimise voi levitamise eest —

karistatakse rahatrahviga kuni 300 trahviihikut.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, —
karistatakse rahatrahviga kuni 32 000 eurot.
[RT 12010, 22, 108- joust. 01.01.2011]

§ 107. Ravimireklaami néuete ning ravimi viljakirjutamise ja miiiigi kingitustega méjutamise keelu
rikkumine

(1) Ravimireklaami nduete v4i kdesoleva seaduse §-s 86 sdtestatud ravimi véljakirjutamise voi miitigi
kingitustega mdjutamise keelu rikkumise eest —
karistatakse rahatrahviga kuni 300 trahviihikut.

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, —
karistatakse rahatrahviga kuni 32 000 eurot.
[RT 12010, 22, 108- joust. 01.01.2011]

§ 108. Ravimi kliinilise uuringu nduete rikkumine
[RT I, 03.01.2022, 2- jdust. 01.02.2022]

(1) Ravimi kliinilise uuringu nduete, sealhulgas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) nr 536/2014
artiklis 81 nimetatud andmebaasi kaudu avalikustamiseks mdeldud andmete esitamist reguleerivate sitete voi
uuringus osaleja ohutust reguleerivate sétete rikkumise eest —
karistatakse rahatrahviga kuni 300 trahvitihikut.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, —

karistatakse rahatrahviga kuni 32 000 eurot.
[RT 12010, 22, 108- joust. 01.01.2011]

§ 108'. Veterinaarravimi Kliinilise uuringu nduete rikkumine

(1) Veterinaarravimi kliinilise uuringu nduete rikkumise eest —
karistatakse rahatrahviga kuni 300 trahviiihikut.

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, —

karistatakse rahatrahviga kuni 32 000 eurot.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 28.01.2022]

Ravimiseadus Leht 67 /72


https://www.riigiteataja.ee/akt/117042013002
https://www.riigiteataja.ee/akt/117042013002
https://www.riigiteataja.ee/akt/13310847
https://www.riigiteataja.ee/akt/13310847
https://www.riigiteataja.ee/akt/117042013002
https://www.riigiteataja.ee/akt/13310847
https://www.riigiteataja.ee/akt/13310847
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002
https://www.riigiteataja.ee/akt/13310847
https://www.riigiteataja.ee/akt/103012022002

§ 109. Veterinaarteenuse osutamisel ravimi viljakirjutamise, viiljastamise ja kasutamise nouete ning
viikeses koguses veterinaarravimi tarnimise nouete rikkumine
[RT I, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

(1) Veterinaarteenuse osutamisel kasutatava ravimi véljakirjutamise, viljastamise ja kasutamise nduete ning
viikeses koguses veterinaarravimi tihelt veterinaararsti kutsetegevuse loa omajalt teisele tarnimise nduete
rikkumise eest —
karistatakse rahatrahviga kuni 300 trahviiihikut.

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, —
karistatakse rahatrahviga kuni 32 000 eurot.
[RT 1, 20.06.2022, 4- joust. 01.07.2022]

§ 110. Ravimi viljakirjutamise nouete rikkumine

(1) Ravimi véljakirjutamise nduete rikkumise eest —
karistatakse rahatrahviga kuni 200 trahviiihikut.

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, —
karistatakse rahatrahviga kuni 32 000 eurot.
[RT 12010, 22, 108- joust. 01.01.2011]

§ 111. Riikliku jirelevalve teostamise takistamine
[Kehtetu -RT I, 12.07.2014, 1- joust. 01.01.2015]

§ 112. Menetlus
(1) Kéesoleva seaduse §-des 104—108 ja 110 satestatud vadrtegude kohtuviline menetleja on Ravimiamet.

(2) Kéesoleva seaduse §-des 104, 105 ja 110 sidtestatud vidrtegude kohtuvéline menetleja tervishoiuteenuse
osutaja poolt toimepandud rikkumise korral on Terviseamet.

(3) Kéesoleva seaduse §-s 104 sdtestatud vadrteo kohtuvéline menetleja tervisekaitsenormide rikkumise korral
on Tervisecamet.

(4) Kéesoleva seaduse §-des 104—106 sitestatud véirtegude kohtuviline menetleja on Politsei- ja
Piirivalveamet ning Maksu- ja Tolliamet.

(5) Kéesoleva seaduse §-s 109 sdtestatud vadrteo kohtuvéline menetleja on Péllumajandus- ja Toiduamet.
[RT I, 01.07.2020, 1- joust. 01.01.2021]

(6) Kohus, Politsei- ja Piirivalveamet ning Maksu- ja Tolliamet vdivad kohaldada kdesoleva seaduse §-des
104-106 sdtestatud vadrtegude toimepanemise vahetuks objektiks olnud aine v3i eseme konfiskeerimist
karistusseadustiku § 83 kohaselt.

[RT 1, 12.07.2014, 1- joust. 01.01.2015]

8. peatiikk
RAKENDUSSATTED

§ 113. Ravimiameti viljaantud lubade kehtivus ning ravimite kiitlemise tegevusloa omaja ja ravimi
miiiigiloa hoidja kohustused

(1) Enne kdesoleva seaduse joustumist viljaantud ravimite kiitlemise tegevusload ja eriload kehtivad kuni
nendele mérgitud kehtivusaja 13puni.

(2) Ravimite tootmise ja hulgimiiligi tegevusloa omaja, kelle tegevusloale ei ole mérgitud padevat isikut, peab
Ravimiametile 2005. aasta 1. maiks teatama padeva isiku ja tema asendaja nime.

(3) Ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omaja, kes muudab ravimi, sealhulgas kliinilise uuringu ravimi mérgistust
vai vilispakendit voi impordib ravimeid tihendusevélisest riigist, peab taotlema ravimite tootmise tegevusloa
nimetatud tegevusteks 2005. aasta 1. juuliks voi 1dpetama nimetatud tegevused.

(4) Kéesoleva seaduse joustumisel miiiigiluba omavate ravimite miiiigiloa hoidjad peavad 2005. aasta 1. juuliks
médrama kéesoleva seaduse § 64 16ikes 2 nimetatud isiku ja teatama tema médramisest Ravimiametile.

§ 114. Proviisorite ja farmatseutide registreerimine

(1) Terviseamet hakkab kéiesoleva seaduse §-des 55—57 ja 60 nimetatud isikuid registreerima proviisorite voi
farmatseutidena alates 2005. aasta 1. juulist.
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(2) Kéesolevas seaduses sétestatud nouet, mille kohaselt apteegiteenust vdivad osutada vaid proviisorid
ja farmatseudid, kes on registreeritud Terviseametis, kohaldatakse apteekides, mille tegevuseks esitatakse
apteegiteenuse osutamise tegevusloa andmise v3i uuendamise taotlus pérast 2005. aasta 1. oktoobrit.

[RT 12009, 49, 331- joust. 01.01.2010]

§ 115. Miiiigipunktid

(1) Enne kédesoleva seaduse joustumist kehtinud ravimiseaduse alusel asutatud apteekide miitigipunktid
(edaspidi miiiigipunktid) peavad olema Iopetatud voi timber kujundatud haruapteegiks voi iildapteegiks 2006.
aasta 1. martsiks.

(2) Miitigipunktidele kohaldatakse kuni nende timberkujundamise voi lopetamiseni kéesolevas seaduses ja selle
alusel kehtestatud Sigusaktides haruapteekide kohta kéivaid sdtteid, vélja arvatud kéesoleva paragrahvi 15ikes 3
nimetatud tingimuste osas.

(3) Miiiigipunkti pindala peab olema vdhemalt 25 ruutmeetrit. Maapiirkonnas asuva miiligipunkti vahim
pindala v3ib Ravimiameti otsuse alusel olla 15 ruutmeetrit juhul, kui miiiigipunkt asub apteegist, iildapteegi
haruapteegist voi teisest miliigipunktist kaugemal kui 15 kilomeetrit voi transpordiithendus on ebasoodne.
Maapiirkonnas asuvas miitigipunktis on lubatud kdsimiiiigi- ja retseptiravimite miiiik, linnas asuvas
miitigipunktis ainult kdsimiiiigiravimite miiiik.

(4) Umberkujundatud tegutsemiskoht ja selle tegevus peavad vastama kiesolevas seaduses ja selle alusel
kehtestatud digusaktides sétestatud nouetele.

§ 115" Paragrahvi 3 16ike 4 rakendamine

Isikud, kes alustasid kdesoleva seaduse § 3 10ikes 4 nimetatud tegevust enne § 3 16ike 4 joustumist, esitavad
Ravimiametile tegevusloa saamiseks vajalikud andmed ja dokumendid kahe kuu jooksul pérast § 3 16ike 4
joustumist.

[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

§ 115% Heade turustamistavade, ravimite kaugmiiiigi veebilehe logo ja ravimi pakendi turvaelementide
nouete rakendamine

(1) Kéesoleva seaduse § 16 16ikes 7, § 26 16ikes 81, § 44 16ike 1 punktides 22ja 24ning § 100 16ikes 9 heade
turustamistavade kohta sétestatut rakendatakse alates nimetatud tavade kehtestamisest Euroopa Komisjoni poolt.

(2) Kéesoleva seaduse § 31 16ikes 5%sitestatud logo nduet ning § 31 16ike 9 punktis 2 ja 15ikes 10 sdtestatut
rakendatakse alates nimetatud nduete kehtestamisest Euroopa Komisjoni poolt.

(3) Kéesoleva seaduse § 44 16ike 1 punktis 26, § 54 Idike 1 punktis 3 ja § 70 16ike 5'ravimi pakendi
turvaelementide kohta sitestatut rakendatakse alates nimetatud nouete kehtestamisest Euroopa Komisjoni poolt.
[RT I, 17.04.2013, 2- joust. 27.04.2013]

§ 15% Komisjoni delegeeritud méiruse (EL) 2016/161 nouete rakendamine

(1) Ravimeid, mida on lubatud turustada v6i mida on turustatud ilma turvaelementideta komisjoni delegeeritud
madruse (EL) 2016/161 tdhenduses enne 2019. aasta 9. veebruari ja mida ei pakendata ega margistata seejérel
iimber, voib turustada ja véljastada kuni nende kolblikkusaja 16puni.

(2) Komisjoni delegeeritud madruse (EL) 2016/161 artikli 37 punktis a sdtestatud tegevuse alustamisest tuleb
Ravimiametit teavitada viivitamata, kuid mitte hiljem kui 2019. aasta 9. veebruariks.

[RTI,21.12.2018, 4- joust. 01.01.2019]

§ 116. Paragrahvi 65 16ike 4 punkti 3 ajutine kohaldamine

Kuni 2005. aasta 29. oktoobrini ei pea ravimi miiiigiloa taotleja kdesoleva seaduse § 65 16ike 4 punkti 3
kohaldamisel esitama andmeid ravimi efektiivsuse ja ohutuse kohta siis, kui ta tdendab, et ravim on olemuselt

tdiesti sarnane ja bioekvivalentne ravimiga, millele on vihemalt kuus aastat tagasi antud ravimi miitigiluba
Eestis vdi Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigis.

§ 116'. Ravimiohutus
(1) Enne 2012. aasta 21. juulit véljastatud miiiigilubade suhtes kohaldatakse kdesoleva seaduse § 783 10igete

1 ja 3 kohast ravimiohutuse jérelevalvesiisteemi peatoimiku loomise ja kéttesaadavaks tegemise kohustust
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alates miiiigiloa uuendamise kuupéievast voi alates 2014. aasta 21. juulist, olenevalt sellest, milline kuupéev on
varasem.

(2) Enne 2012. aasta 21. juulit véljastatud miiligilubade korral ei nduta iga ravimi puhul kédesoleva seaduse §

78315ike 2 punktist 6 tulenevat riskijuhtimissiisteemi rakendamist. Ravimiamet voib seada miiiigiloa hoidjale
kohustuse rakendada ravimi puhul riskijuhtimissiisteemi ning esitada Ravimiametile selle tiksikasjalik kirjeldus,
kui on pohjust kahtlustada riskide olemasolu, mis vdivad mdjutada miiiigiloa saanud ravimi riski ja kasu suhet,
andes enne otsuse tegemist miitigiloa hoidjale voimaluse esitada 30 pdeva jooksul kirjalikke vastuviiteid.
Kohustuse seadmisel muudetakse miitigiloa tingimusi kdesoleva seaduse § 70 1dike 4 punkti 1 kohaselt.

(3) Kéesoleva seaduse §-s 78%sitestatud kohustust kohaldatakse ainult parast 2012. aasta 21. juulit alustatud
uuringute suhtes.

(4) Ravimiamet koostab ravimiohutuse jérelevalvesiisteemi auditi kohta aruande ja esitab selle Euroopa
Komisjonile hiljemalt 2013. aasta 21. septembril ning seejéirel iga kahe aasta jérel.
[RT 1, 05.07.2012, 13- jSust. 21.07.2012]

§ 116% Uleminekuperiood haruapteekide tegevuse 1opetamiseks

(1) 4000 voi enama elanikuga linnas asustusiiksusena asuv iildapteegi struktuuriiiksuseks olev haruapteek, mis
on asutatud enne 2014. aasta 9. juunit, voib tegutsemiskohta muutmata haruapteegina tegutseda kuni 2020. aasta
1. aprillini.

[RT I, 21.12.2018, 4- joust. 09.02.2019]

(2) Kui kohaliku omavalitsuse iiksuse haldusterritoriaalse timberkorraldamise tulemusena ei vasta haruapteek
enam kédesoleva seaduse § 30 loikes 9'nimetatud kriteeriumile, v&ib haruapteek tegutsemiskohta muutmata
tegutseda kuni viis aastat mittevastavuse tekkimisest arvates.

[RT I, 04.07.2017, 2- joust. igas kohaliku omavalitsuse iiksuses selle volikogu 2017. aasta valimise tulemuste
véljakuulutamise paeval]

§ 116°. Paragrahvi 42 16ike 5 rakendamine

Enne 2014. aasta 9. juunit viljastatud iildapteegi tegevusload, mis ei vasta kdesoleva seaduse § 42 15ikes 5
sdtestatud tingimustele, tuleb kehtestatud nduetega vastavusse viia 2020. aasta 1. aprilliks.
[RT I, 10.03.2015, 6- joust. 20.03.2015]

§ 116% Paragrahvi 53 16ike 2 punkti 2 rakendamine

Uldapteegi tegevusloa omaja médratud padevad isikud, kes osutavad apteegiteenust 4000 v3i enama elanikuga
linnas voi vallasiseses linnas, osutades samaaegselt ka apteegiteenust teise apteegiteenuse osutamise tegevusloa
alusel tegutsevas apteegis, vdivad iildapteegi tegevusloa omaja méiratud padeva isikuna tegutseda kuni
2015. aasta 1. juulini.

[RT 1, 06.06.2014, 14- joust. 09.06.2014]

§ 116°. Uldapteegi tegevusloa viljaandmine ja iildapteegi tegevusloa muutmine perioodil 2014. aasta 9.
juunist kuni 2015. aasta 9. juunini

(1) [Kehtetu -RT I, 23.12.2014, 30- joust. 22.12.2014 — Riigikohtu iildkogu otsus tunnistab ravimiseaduse §
116# loiked 1-6 pdhiseaduse vastaseks ja kehtetuks.]

(2) [Kehtetu -RT I, 23.12.2014, 30- joust. 22.12.2014 — Riigikohtu iildkogu otsus tunnistab ravimiseaduse §
116# loiked 1-6 pdhiseaduse vastaseks ja kehtetuks.]

(3) [Kehtetu -RT I, 23.12.2014, 30- joust. 22.12.2014 — Riigikohtu iildkogu otsus tunnistab ravimiseaduse §
116# loiked 1-6 pdhiseaduse vastaseks ja kehtetuks.]

(4) [Kehtetu -RT I, 23.12.2014, 30- joust. 22.12.2014 — Riigikohtu iildkogu otsus tunnistab ravimiseaduse §
116# loiked 1-6 pdhiseaduse vastaseks ja kehtetuks.]

(5) [Kehtetu -RT I, 23.12.2014, 30- joust. 22.12.2014 — Riigikohtu iildkogu otsus tunnistab ravimiseaduse §
116# loiked 1-6 pdhiseaduse vastaseks ja kehtetuks.]

(6) [Kehtetu -RT I, 23.12.2014, 30- joust. 22.12.2014 — Riigikohtu iildkogu otsus tunnistab ravimiseaduse §
116# loiked 1-6 pdhiseaduse vastaseks ja kehtetuks.]

(7) Kéesoleva seaduse kuni 2014. aasta 9. juunini kehtinud § 42'alusel toimunud liisuheitmise tulemusena
iildapteegi voi selle struktuuriiiksuse avamiseks diguse saanud isikul on digus esitada taotlus tegevusloa

saamiseks ja tegevusluba antakse viélja kdesoleva seaduse 2014. aasta 9. juunini kehtinud § 42'sitete alusel.
[RT I, 06.06.2014, 14- joust. 09.06.2014]
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§ 116°. Apteegiteenuse osutamise kohustuse rakendamine
[RT I, 10.03.2015, 6- joust. 20.03.2015]

Kéesoleva seaduse §-s 116’nimetatud haruapteek loetakse apteegiteenuse osutamise kohustamisel kéesoleva

seaduse § 31'15ike 3 punkti 1 kohaselt iildapteekide hulka.
[RT L, 10.03.2015, 6- jdust. 20.03.2015]

§ 116". Paragrahvi 41 rakendamine
[RT I, 10.03.2015, 6- joust. 20.03.2015]

(1) Enne kédesoleva seaduse § 41 ldigete 2—6 joustumist esitatud iildapteegi tegevusloa taotlused vaadatakse labi
ja lahendatakse taotluse esitamise ajal kehtinud kdesoleva seaduse redaktsiooni kohaselt.

(2) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 nimetatud iildapteegi tegevusload ning enne kiesoleva seaduse § 41 1digete
2—6 joustumist valjastatud {ildapteegi tegevusload, mis ei vasta kdesoleva seaduse § 41 16igetes 2—5 nimetatud
tingimustele, tuleb kehtestatud nduetega vastavusse viia 2020. aasta 1. aprilliks.

[RT I, 10.03.2015, 6- joust. 20.03.2015]

§ 116%. Radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa taotlemine

Kéesoleva seaduse §-s 16!!sitestatud radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise luba peab
radiofarmatseutilise preparaadi valmistaja hakkama taotlema hiljemalt 2022. aasta 1. aprillil.
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 116°. Kliinilise uuringu nduete erisus tulenevalt Euroopa Parlamendi ja néukogu méiruse (EL) nr
536/2014 rakendamisest

Kui ravimi kliinilise uuringu loa taotlus on esitatud 18 kuu jooksul parast Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EL) nr 536/2014 artikli 82 15ikes 3 osutatud teate Euroopa Liidu Teatajas avaldamist, kohaldatakse
selle kliinilise uuringu suhtes kolme aasta jooksul alates sama mééruse rakendamisest kuni kédesoleva
redaktsiooni joustumiseni kehtinud kéesoleva seaduse §-¢ 87-99.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 116'%. Paragrahvide 99'-997ja § 101'15igete 8-10 rakendamine

Kéesoleva seaduse §-e 99]—997ja § 101 '15ikeid 8-10 rakendatakse alates paevast, kui mé6dub kuus kuud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéruse (EL) nr 536/2014 artikli 82 ldikes 3 osutatud teate avaldamisest
Euroopa Liidu Teatajas.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]

§ 116" Tagasiulatuva kindlustuskaitse rakendamine vaktsiinikindlustuse korral

(1) Tervisekassa hiivitab digustatud isikule kdesoleva seaduse s, peatiikis sétestatud tingimustel ja korras
kahju, mis on tekkinud nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse §-s 9 sétestatud epideemia korral
immuniseerimiseks kasutatavate vaktsiinide kasutamise tagajarjel, alates nende manustamise algusest Eestis.

(2) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 nimetatud juhul on digustatud isikul digus esitada Tervisekassale
vaktsiinikahju hiivitamise taotlus 2023. aasta 1. maiks. Kui taotlust ei ole selleks tdahtpdevaks esitatud, vabaneb
Tervisekassa tagasiulatuva kindlustuskaitse alusel kahju hiivitamise kohustusest.

(3) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 nimetatud tagasiulatuva kindlustuskaitse eest tasub Tervisekassale

vaktsiinikindlustusmakse Eesti Vabariik.
[RT 1, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]

§ 116'%. Kindlustuskohustuse rakendamine vaktsiinikindlustuse korral

(1) Kédesoleva seaduse § 116''15ikes 1 nimetamata vaktsiinide puhul rakendatakse turustaja kindlustuskohustust
alates 2023. aasta 1. jaanuarist.

(2) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 nimetatud vaktsiinide puhul hiivitab Tervisekassa kindlustusjuhtumi

tagajarjel tekkinud kahju, kui kindlustusjuhtum toimub péarast 2023. aasta 1. jaanuari.
[RT 1, 29.04.2022, 1- joust. 01.05.2022]
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§ 117.-§ 121.[K&esolevast tekstist vilja jaetud.]

§ 122. Seaduse joustumine

(1) Kéesolev seadus joustub 2005. aasta 1. martsil.

(2) Kéesoleva seaduse § 8 loige 2, § 16 loige 6 ja § 65 16ige 5 joustuvad 2005. aasta 30. oktoobril.
(3) Kéesoleva seaduse § 15 16ike 5 punkt 5 joustub 2005. aasta 1. oktoobril.

(4) Kéesoleva seaduse § 18 1dige 2 joustub enne kdesoleva seaduse joustumist viljaantud ravimite hulgimiiiigi
ja ravimite tootmise tegevusloa omajate suhtes 2005. aasta 1. juulil.

(5) Kéesoleva seaduse § 42 16iked 3 ja 4 joustuvad 2006. aasta 1. veebruaril.

(51) Kéesoleva seaduse § 421j6ustub 2006. aasta 1. jaanuaril.

(6) Kéesoleva seaduse § 43 joustub seaduse joustumise hetkel kehtivate ravimite kéitlemise tegevusloa omajate
ja seaduse joustumise hetkel selles paragrahvis nimetatud iilesandeid tiitvate isikute suhtes 2005. aasta 1.
septembril.

(7) Kéesoleva seaduse § 80 15ige 3 joustub 2005. aasta 1. juulil.
(8) Kéesoleva seaduse § 80 15ige 4 joustub 2005. aasta 1. oktoobril.

(9) Kéesoleva seaduse § 81 joustub 2006. aasta 1. jaanuaril.
[RT 12005, 24, 180- jdust. 20.05.2005]

! Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67-128), muudetud direktiividega 2002/98/EU (EUT
L 33, 08.02.2003, 1k 30-40), 2003/63/EU (ELTL 159 27.06.2003, 1k 46-94), 2004/24/EU (ELT L 136,
30.04. 2004, 1k 85— -90), 2004/27/EU (ELT L 136, 30. 04. 2004, 1k 34 57), 2008/29/EU (ELT L 81, 20.03. 2008
Ik 51-52), 2009/53/EU (ELT L 168, 30.06.2009, lk 33-34), 2009/120/E0 (ELT L 242, 15.09. 2009 1k 3-12),
2010/84/EL (ELT L 348, 31.12. 2010 lk 74-99), 2011/62/EL (ELT L 174, 01.07.2011, 1k 74— 87)]a 2012/26/EL
(ELT L 299, 27.10.2012, Ik 1-4) ning maédrustega (EU) nr 1901/2006 (ELT L 378, 27.12.2006, Ik 1-19), (EU)
nr 1394/2007 (ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121-137), (EL) 2017/745 (ELT L 117, 05.05.2017, 1k 1-175), (EL)
2019/5 (ELT L 4, 07.01.2019, 1k 24-42) ja (EL) 2019/1243 (ELT L 198, 25.07.2019, 1k 241-344).
[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022]
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