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Maarus kehtestatakse «Ravimiseaduse» § 77 16ike 3 alusel.
§ 1. Reguleerimisala

Kéesoleva médrusega kehtestatakse ravimi miiiigiloa andmise aluseks olevate tingimuste muudatuste liigid ning
muudatuste taotlemise, sealhulgas muudatusest teatamise tingimused ja kord.

§ 2. Moisted

Madruses kasutatakse moisteid jargmises tdhenduses:

1) IA tiitipi muudatus — muudatus, mis mdjutab vahe voi ei mojuta iildse ravimi kvaliteeti, tohusust ega
ohutust;

2) IB tiiiipi muudatus — muudatus, mis ei ole IA tiiiipi muudatus, II tiilipi muudatus ega miiiigiloa laiendamine;

3) 1II tiilipi muudatus — muudatus, mis voib oluliselt mdjutada ravimi kvaliteeti, tohusust voi ohutust;

4) kiireloomuline ohutuspiirang — uute, ravimi ohutut kasutamist mdjutavate andmete tottu tehtav ajutine
ravimikirjelduse muudatus, mis puudutab eelkdige iihte voi mitut jargmiste ravimiomaduste kokkuvétte punkti:
ndidustused, annustamine, vastundidustused, hoiatused, sihtliigid ja keeluajad,

5) miiiigiloa laiendamine — miitigiloa muudatus, mis on kidesoleva mééruse lisas 1 toodud loetelus ning mille
puhul on vajalik uue miitigiloa taotluse esitamine.

§ 3. Ravimi miiiigiloa andmise aluseks olevate tingimuste muudatuste liigid

(1) Miiiigiloa andmise aluseks olevate tingimuste muudatused liigitatakse jargmiselt:

1) IA tiitipi muudatus, mille loetelu on toodud kéesoleva méairuse lisas 2;

2) IB tiiiipi muudatus;

3) 1II tiiipi muudatus, mille loetelu on toodud kéesoleva miaruse lisas 2, sealhulgas kiireloomuline
ohutuspiirang;

4) miitigiloa laiendamine, mille loetelu on toodud kéesoleva maéruse lisas 1.

(2) Erandina kisitletakse muudatust, mis ei ole miiiigiloa laiendamine ja mida ei ole kdesoleva méaruse lisas

2 toodud loetelus, II tiilipi muudatusena miitigiloa hoidja taotluse alusel voi juhul, kui IB tiilipi muudatuse
hindamisel selgub, et muudatus voib oluliselt mdjutada ravimi kvaliteeti, ohtust v3i efektiivsust.

§ 4. Ravimiga seotud muudatuste taotlemise, sealhulgas muudatustest teatamise iildine kord

(1) Miiiigiloa andmise aluseks olnud tingimuste muutmiseks esitab miitigiloa hoidja Ravimiametile taotluse voi

teatise koos muudatuse aluseks oleva dokumentatsiooniga ning tasub «Ravimiseaduse» § 77 10ikes 2 ettendhtud
riigildivu ja II tiilipi muudatuse taotluse korral selle erialase hindamise tasu.
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(2) Miitigiloa andmise aluseks olnud tingimuste muudatuste taotlemine toimub koosk6las komisjoni midrusega
(EU) 1234/2008/EU, mis késitleb inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite jaoks miiiigilubade
tingimuste muudatuste ldbivaatamist (EUT L 334, 12.12.2008, 1k 7-24), ning Euroopa Komisjoni vastavate
juhenditega.

(3) Ravimiamet avaldab oma veebilehel taotluse voi teatise vormi, muudatustega kaasneva dokumentatsiooni
loetelu ning muudatuste liigitamise juhendi kooskolas kiesoleva méiruse lisadega 1 ja 2.

(4) Muudatuse taotlus vai teatis esitatakse iga taotletava muudatuse kohta eraldi.

(5) Erandina kéesoleva paragrahvi 16ikest 4 kohaldatakse jargmist:

1) kui sama miiiigiloa hoidja iihe voi mitme miiiigiloa tingimuste samadest IA tiilipi muudatustest teatatakse
samal ajal, vaib sellistest muudatustest teatada iihe teatega;

2) kui mitmest sama miiiigiloa tingimuste muudatustest teatatakse voi taotletakse samal ajal, voib kdigist
muudatustest teatada voi neid taotleda iihe teate voi taotlusega tingimusel, et kdik muudatused kuuluvad
kdesoleva médruse lisas 3 toodud muudatuste alla vai kui Ravimiamet on andnud eelneva ndusoleku kisitleda
nimetatud muudatusi iihe menetluse raames;

3) kui mitmest muudatusest teatamisel ja/voi nende taotlemisel on vihemalt {iks muudatustest IB tiiiipi
muudatus ja teised on vihemtihtsad muudatused, voib neid muudatusi taotleda iihe IB tiilipi muudatuse
taotlusega ning seda menetletakse kdesoleva médruse §-s 6 sitestatud korras;

[RT I, 12.07.2012, 2- joust. 21.07.2012]

4) kui mitme muudatuse taotlemisel on vihemalt iks muudatustest II tiitipi muudatus ning tikski muudatustest
el ole miiiigiloa laiendamine, voib neid muudatusi taotleda iihe II tiilipi muudatuse taotlusena ning seda
menetletakse kdesoleva madruse §-s 7 sétestatud korras.

(6) Kui mitme muudatuse taotlemisel on vihemalt iiks muudatustest miiiigiloa laiendamine, hinnatakse taotlust
vastavalt sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a méirusele nr 29 «Ravimi miiiigiloa andmise ja miiiigiloa
uuendamise taotlemise ja taotluse menetlemise ning Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi padeva astutuse
hinnangu tunnustamise tingimused ja kord».

(7) Kui muudatuse tottu tehakse teisi muudatusi voi muudatus tuleneb teistest sama miiiigiloa tingimustes
tehtud muudatustest, esitatakse nende muudatuste omavahelise seose kirjeldus.

(8) Kui muudatus eeldab ravimi omaduste kokkuvdtte, pakendi mirgistuse voi pakendi infolehe kaasajastamist,
arvatakse see muudatuse osaks ning nende kaasajastamine tuleb Ravimiametiga muudatuse hindamise

kéigus kokku leppida. Informatsiooni kaasajastamise kooskdlastamiseks tuleb esitada eestikeelne muudetud
informatsioon elektroonselt ja tdlke aluseks olnud algtekst.

(81) Kui sama muudatus hdlmab ravimi erinevaid tugevusi ja ravimvorme, esitatakse muudatuse kohta iiks
taotlus.
[RT I, 12.07.2012, 2- joust. 21.07.2012]

(9) Muudatused kinnitab voi liikkab tagasi Ravimiamet oma otsusega. Ravimiamet keeldub muudatuste
kinnitamisest, kui esineb vihemalt iiks «Ravimiseaduse» § 74 1oikes 1 nimetatud asjaoludest.

(10) II tiitipi muudatuse kinnitamise otsus ning [A, IB ja II tiiiipi muudatuste tagasililkkamise otsus saadetakse
taotlejale kirjalikult.

§ 5. IA tiiiipi vihemtihtsatest muudatustest teatamine
(1) IA tiitipi muudatusest teatatakse Ravimiametile kaheteistkiimne kuu jooksul pirast muudatuse rakendamist.

(2) IA tiitipi muudatusest, millest tuleb viivitamatult teatada ravimi iile jarjepideva jérelevalve teostamiseks,
teatatakse Ravimiametile koheselt parast muudatuse rakendamist.

(3) IA tiitipi muudatusest teatamiseks esitatakse Ravimiametile teatis koos muudatuse aluseks oleva
dokumentatsiooniga ning ndidatakse muudatuse vdi muudatuste rakendamise kuupéaev.

(4) 1A tiitipi muudatuse teatis vaadatakse 14bi 30 pédeva jooksul. Kui 30 pdeva jooksul parast teatise
vastuvotmist ei ole miitigiloa hoidja saanud Ravimiametilt muudatuse tagasiliikkamise otsust, loetakse muudatus
kinnitatuks.

(5) IA tiitibi muudatuse vdib rakendada mis tahes ajal enne menetluse 16petamist. Muudatuse tagasililkkamise
otsuse korral 16petab miiiigiloa hoidja pérast otsusest teadasaamist koheselt muudatuse rakendamise.

§ 6. IB tiiiipi muudatuse taotlemine

(1) IB tiiiipi muudatuse taotlemiseks esitatakse Ravimiametile taotlus koos muudatuse aluseks oleva
dokumentatsiooniga.
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(2) IB tiitipi muudatuse taotlus vaadatakse 1dbi 30 pdeva jooksul. Kui 30 pédeva jooksul pérast taotluse
vastuvotmist ei ole miitigiloa hoidja saanud Ravimiametilt muudatuse tagasiliikkamise otsust, loetakse muudatus
kinnitatuks ning selle vdib rakendada.

[RT I, 12.07.2012, 2- joust. 21.07.2012]

§ 7. 11 tiiiipi oluliste muudatuse taotlemine

(1) II tiitipi muudatuse taotlemiseks esitatakse Ravimiametile taotlus koos muudatuse aluseks oleva
dokumentatsiooniga.

(2) Muudatuse taotlus vaadatakse 1ébi ja otsus tehakse 60 péeva jooksul. Taotluse menetlemise aega voib
pikendada kuni 90 paevani, kui tegemist on ndidustuse muutmise v3i uue ndidustuse lisamisega.

(3) Taotluse menetlemise aeg on 90 pieva jargmiste muudatuste korral:

1) toiduainete tootmiseks mittekasutatavate sihtlitkide muutmise voi lisamisega seotud muudatused;

2) muudatused, mis on seotud serotiiiibi, tiive, antigeeni voi serotiiiipide, tiivede voi antigeenide
kombinatsiooni asendamise voi lisamisega, et saada lindude gripi, suu- ja sorataudi v3i lammaste katarraalse
palaviku vastane veterinaarvaktsiin;

3) muudatused, mis on seotud tiive asendamisega, et saada hobuslaste katku vastane veterinaarvaktsiin.

(4) 1I tiitipi muudatuse voib rakendada alles pérast selle kinnitamist Ravimiameti poolt, vilja arvatud
kiireloomulised ohutuspiirangud, mida rakendatakse vastavalt sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a méarusele
nr 32 «Ravimi ohutuse alaste andmete edastamise ning ravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu arvestamise kord».
§ 8. Teisese miiiigiloa andmise aluseks olevate tingimuste muudatuste taotlemine

(1) Teisese miiiigiloa hoidja peab Ravimiametile esitama muudatuse taotluse jargmistel juhtudel:

1) kui muudetakse Eestis esmast miiligiluba omava ravimpreparaadi ravimi omaduste kokkuvdtet vai pakendi
infolehte;

2) koikide pakendiga seotud muudatuste tegemiseks;

3) kui muutuvad péritolumaal kehtiva miiiigiloa tingimused.

(2) Uue péritolumaa lisandumise korral tuleb esitada uus teisese miiiigiloa taotlus.

(3) Ravimiamet otsustab muudatuse kinnitamise voi tagasililkkamise 30 pdeva jooksul.
§ 9. [Késolevast tekstist vilja jaetud].
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