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Maérus kehtestatakse «Ravimiseaduse» § 65 16ike 12 punkti 1 alusel.
[RTL 2010, 20, 365- jdust. 24.04.2010]

§ 1. Reguleerimisala

Kéesolev miarus sitestab ravimi miiiigiloa taotlemisel Ravimiametile esitatava miiiigiloa taotluse liigid,
taotluste vorminduded, taotlusele lisatava tdiendava dokumentatsiooni loetelu ja nouded tdiendavale
dokumentatsioonile ning taotluse erialase hindamise tasu suuruse erinevate taotluse liikide osas ja nimetatud
tasu tasumise korra.

§ 2. Ravimi miiiigiloa taotluse liigid ja vorminduded

(1) Eristatakse jargmisi inimtervishoius kasutatava ravimi miitigiloa taotluse liike:
1) iseseisev taotlus;

2) viitav taotlus;

3) taimse ravimi ja traditsioonilise taimse ravimi taotlus;

4) homdopaatilise preparaadi taotlus;

5) teisese miitigiloa taotlus;

6) ravimi miiiigiloa uuendamise taotlus.

(2) Inimtervishoius kasutatava ravimi miiligiloa viitava taotluse liigid on:

1) viitav taotlus, mis esitatakse ravimiseaduse § 65 loike 4 punktis 2 nimetatud juhtudel;

2) hiibriidtaotlus, mis esitatakse ravimiseaduse § 65 1dikes 9 nimetatud juhtudel,

3) sarnase bioloogilise ravimi taotlus, mis esitatakse ravimiseaduse § 65 15ikes 10 nimetatud juhtudel.

(3) Eristatakse jargmisi inimtervishoius kasutatava ravimi miiiigiloa iseseisva taotluse liike:
1) originaaluuringutel pShinev taotlus;
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2) avaldatud kirjandusandmetel pohinev ehk bibliograafiline taotlus, mille puhul farmakoloogiliste
ja toksikoloogiliste katsete voi kliiniliste uuringute tulemuste asemel on detailselt viidatud avaldatud
teaduskirjandusele, kui on néidatud, et ravimi toimeainel voi toimeainetel on histi madratletud kasutusala ning
nad on teadaolevalt efektiivsed ja arvestatavalt ohutud;

3) taotlus, millega taotletakse miiligiluba toimeainete fikseeritud kombinatsiooni sisaldavale ravimile, mis
sisaldab tuntud toimeaineid, mida ei ole seni kombinatsioonis raviks kasutatud;

4) informeeritud ndusolekuga taotlus, mille puhul on ravim olemuselt tdiesti sarnane (toimeaine sama
kvalitatiivne ja kvantitatiivne sisaldus, sama ravimvorm) ja bioekvivalentne ravimiga, millel on Eestis kehtiv
ravimi miiiigiluba ja mille miiiigiloa hoidja on kirjalikult teatanud, et uue miiiigiloa taotlusega seoses voib
kasutada tema taotlusega kaasasolevaid farmatseutilis-keemilisi, farmakoloogilisi, toksikoloogilisi ja kliinilisi
andmeid.

(4) Ravimiamet avaldab oma veebilehel inimtervishoius kasutatava ravimi miitigiloa taotluse vormi, taotluse
vormi ravimi detsentraliseeritud miitigiloa menetluse korral ja ravimi miiligiloa uuendamise taotluse vormi.
Ravimiametile tuleb taotlus esitada Ravimiameti veebilehel avaldatud vormis.

[RT I, 29.10.2022, 2- joust. 01.11.2022]

§ 3. Ravimpreparaadi miiiigiloa taotlust tiiendav dokumentatsioon

(1) Inimtervishoius kasutatava ravimi miiiigiloa taotlust tdiendav dokumentatsioon peab sisaldama jargmist
teavet:

1) administratiivsed andmed: ravimpreparaadi nimetus, ravimi omaduste kokkuvdte, pakendi infoleht, pakendi
maérgistus, liikkmesriikide nimekiri, kuhu miiiigiloa taotlus on esitatud, teistes riikides vdlja antud tootmis- ja
miiligiload ning miiiigiloa andmisest keeldumise otsused;

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

2) ravimpreparaadi kvaliteedi andmed: keemilis-farmatseutilised ja bioloogilised andmed ning testide

tulemused,;

2 ravimi tootja kirjalik kinnitus, et ta on auditeerinud toimeaine tootjat ning toimeaine tootmine vastab
headele tootmistavadele, koos viitega auditi toimumise kuupievale;

[RT 1, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013, rakendatakse alates 2.07.2013]

3) ohutusalased andmed: toksikoloogilised ja farmakoloogilised andmed; kokkuvote ohutusandmetest,
perioodilistes ajakohastatud ohutusaruannetes ja voimalike kdrvaltoimete aruannetes leiduvatest andmetest,

kui need on olemas; riskijuhtimiskava ning kokkuvote taotleja ravimiohutuse jarelevalve siisteemi kohta,

milles olevad andmed peavad vastama Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67-128) artikli 8 16ike
3 punktile ia v8i Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU veterinaarravimeid késitlevate ihenduse
eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 1-66) artikli 12 15ike 3 punktile k;

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

4) efektiivsuse andmed: kliinilised andmed.

(2) [Kehtetu -RTL 2005, 105, 1604- jdust. 21.10.2005]
(3) [Kehtetu - RT I, 29.10.2022, 2- jdust. 01.11.2022]

(4) Radionukliidi generaatori miiiigiloa taotlust tdiiendav dokumentatsioon peab sisaldama lisaks ldikes 1
nimetatule jargmist teavet:

[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

1) siisteemi iildine kirjeldus ning siisteemi nende koostisosade iiksikasjalik kirjeldus, mis vdoivad mdjutada
tiitarnukliidpreparaadi koostist voi kvaliteeti;

2) eluaadi voi sublimaadi kvalitatiivsed ja kvantitatiivsed andmed.

(5) Miiiigiloa taotlemisel mittebioloogilisele ravimile ravimiseaduse § 65 15ike 4 punktis 2 nimetatud tingimusel
tuleb taotlust tdiendava dokumentatsioonina esitada kidesoleva mééruse § 4 16ikes 3 nimetatud moodulites

1, 2 ja 3 sisalduv teave ning moodulist 5 andmed biosaadavuse ja bioekvivalentsuse alase teabe kohta voi

muud ravimi terapeutilist ekvivalentsust tGestavad andmed. Veterinaarravimi puhul tuleb taotlust tdiendava
dokumentatsioonina esitada kdesoleva miéruse § 4 15ikes 5 nimetatud I ja II osas sisalduv teave ning I'V osast
andmed biosaadavuse ja bioekvivalentsuse alase teabe kohta voi muud ravimi terapeutilist ekvivalentsust
toestavad andmed.

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

(6) Miiiigiloa taotlemisel toimeainete fikseeritud kombinatsiooni sisaldavale ravimile esitatakse ohutuse ja
efektiivsuse andmed ldhtuvalt kombinatsioonist, mitte tiksikutest toimeainetest eraldi.

(7) Miiiigiloa taotlemisel bioloogiliselt taiesti sarnasele ravimpreparaadile madrab Ravimiamet lisaks § 4 16ikes
3 nimetatud moodulites 1, 2 ja 3 ning veterinaarravimi puhul § 4 1dikes 5 nimetatud I ja II osas esitatavatele
andmetele vajaliku teabe hulga igal iiksikjuhul eraldi.

[RT 1, 12.07.2012, 2- joust. 21.07.2012]

(8) Miiiigiloa taotlemisel traditsioonilisele suukaudselt, inhalatsiooni teel voi paikselt kasutatavale taimsele
preparaadile peab taotlust tdiendav dokumentatsioon sisaldama § 4 16ikes 2 nimetatud moodulites 1, 2 ja 3
esitatavaid andmeid ning eksperdi aruannet ohutuse kohta.
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(9) Miiiigiloa uuendamise laiendatud protseduuri korral esitab miiiigiloa hoidja taotlust tdiiendava
dokumentatsioonina:

1) kaasajastatud ravimpreparaadi omaduste kokkuvotte;

2) kaasajastatud pakendi infolehe;

3) kaasajastatud kokkuvdtlikud andmed preparaadi kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse kohta, mis pohinevad
usaldataval, kaasajastatud infol ja ravimpreparaadi kasutamisega seotud kogemustel;

4) kokkuvdtte perioodilistest ohutusaruannetest;

5) nduetekohased taotlused koigi ravimpreparaadiga toimunud muutuste kohta, mida varem ei ole taotletud
ravimiseaduse § 77 10ike 3 alusel kehtestatud korras.

[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(10) Homdopaatiliste preparaatide miitigiloa uuendamise taotlemisel esitatakse taotlust tdiendava
dokumentatsioonina lisaks 16ike 4 punktides 2, 4 ja 5 nimetatule kaasajastatud andmed preparaadi ohutuse
kohta, mis pShinevad usaldataval, kaasajastatud informatsioonil ja ravimpreparaadi kasutamisega seotud
kogemustel.

§ 4. Ravimpreparaadi miiiigiloa taotlust tiiendavale dokumentatsioonile esitatavad nouded

(1) Ravimi miiiigiloa taotlusele lisatav tdiendav dokumentatsioon peab olema eesti voi inglise keeles. Ravimi
omaduste kokkuvote, pakendi infoleht ja pakendi mérgistus peavad olema eesti keeles.
[RT I, 12.07.2012, 2- joust. 21.07.2012]

(2) [Kehtetu -RT 1, 25.03.2014, 3- jdust. 28.03.2014]

(2") [Kehtetu -RT I, 12.07.2012, 2- jdust. 21.07.2012]

(3) Inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigiloa taotlust tdiiendavas dokumentatsioonis esitatavad andmed
peavad vastama Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU lisale 1 ja olema rithmitatud jargmiselt:
[RT I, 12.07.2012, 2- joust. 21.07.2012]

1) Moodul 1: Administratiivsed andmed,

2) Moodul 2: Kokkuvdtted ja iilevaated;

3) Moodul 3: Keemiline, farmatseutiline ja bioloogiline teave;

4) Moodul 4: Mittekliinilised andmed;

5) Moodul 5: Kliiniliste uuringute aruanded.

[RTL 2010, 4, 71- jdust. 29.01.2010]

(4) Moodulid 1, 2, 3, 4 ja 5 tuleb esitada elektroonilisel kujul, paberkoopiad tuleb esitada Ravimiameti
ndudmisel. Mooduli 1 vaib lisaks esitada osaliselt vai téielikult paberil.
[RT 1, 12.07.2012, 2- joust. 21.07.2012]

(5) [Kehtetu - RT I, 29.10.2022, 2- jdust. 01.11.2022]
(6) [Kehtetu - RT I, 29.10.2022, 2- jdust. 01.11.2022]

(7) Ravimpreparaadi omaduste kokkuvote peab sisaldama jérgmist teavet:

1) ravimpreparaadi nimetus, millele jdrgneb ravimi tugevus ning ravimvorm;

2) kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis (kasutatakse rahvusvahelist mittekaubanduslikku nime International
Nonproprietary Name — INN eesti ja ladina keeles);

3) ravimvorm;

4) kliinilised andmed: nédidustused, annustamine ja manustamisviis, vastundidustused, hoiatused ja
ettevaatusabindud kasutamisel, koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed, kasutamine raseduse ja
imetamise ajal, toime reaktsioonikiirusele, kdrvaltoimed, iileannustamine;

41) juhis, milles palutakse teatada mis tahes korvaltoimetest Ravimiametile, kasutades selleks Ravimiameti
veebilehelt leitavat elektroonilist vormi voi paberteatist, vélja arvatud veterinaarravimi puhul;

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

5) farmakoloogilised omadused: farmakodiinaamilised ja farmakokineetilised omadused, prekliinilised
ohutusandmed;

6) farmatseutilised andmed: abiainete loetelu, sobimatus, kdlblikkusaeg, séilitamise eritingimused, pakendi
iseloomustus ja sisu ning erihoiatused ravimi hivitamiseks ja késitsemiseks;

[RTL 2009, 34, 445- jdust. 12.04.2009]

7) miiiigiloa hoidja nimi voi drinimi ja elu- voi asukoht;

8) koik radiofarmatseutiliste preparaatide seesmise kiirguse dosimeetria iiksikasjad;

9) iiksikasjalikud lisajuhised radiofarmatseutiliste preparaatide ekstemporaalse valmistamise ja
kvaliteedikontrolli ning vajadusel maksimaalse kdlblikkusaja kohta, mille kestel mis tahes vahepreparaat,
nditeks eluaat voi kasutusvalmis ravimpreparaat, vastab spetsifikatsioonidele;

10) [Kehtetu - RT I, 29.10.2022, 2- jdust. 01.11.2022]

11) miiiigiloa number;
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[RTL 2010, 4, 71- jdust. 29.01.2010]

12) esmase miiligiloa véljastamise vOi miitigiloa uuendamise kuupédev;
[RTL 2010, 4, 71- joust. 29.01.2010]

13) teksti ldbivaatamise kuupéev.

[RTL 2010, 4, 71- joust. 29.01.2010]

(8) Pakendi infoleht peab olema kooskolas ravimi omaduste kokkuvottega ja sisaldama jargmist teavet:
[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

1) ravimi nimi, millele jérgneb selle tugevus ja ravimvormi nimetus ning vajadusel mirge, kas ravim on
mdeldud imikutele, lastele voi tdiskasvanutele, ning kui ravimpreparaadil on viljamdeldud nimi ja preparaat
sisaldab ainult {ihte toimeainet, tuleb lisada toimeaine nimi;

2) toime- ja abiainete tdielik kvalitatiivne koostis ning toimeainete kvantitatiivne koostis, kasutades selleks
uldnimetusi;

3) koik ravimvormid ning nende mass, maht voi annuste arv;

4) farmakoterapeutiline rithm voi toime liik patsiendile kergesti arusaadavas vormis;

5) ravimi miiiigiloa hoidja nimi voi drinimi ja elu- voi asukoht, sealhulgas teisese miitigiloa hoidja ning
partii vabastamise eest vastutava tootja nimi v3i drinimi ja elu- v3i asukoht, teisese miitigiloa korral lisaks
imberpakendaja nimi voi drinimi ja elu- voi asukoht (kui kohaldub), miiiigiloa hoidja Eesti esindaja nimi voi
drinimi ja elu- voi asukoht (kui kohaldub);

[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

6) ndidustused;

[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

7) ravimi manustamiseks vajalik teave: vastundidustused, vajadusel ravimi kasutamisega seotud
ettevaatusabindud, koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed (néiteks alkoholi, tubaka, toiduainetega),
mis voivad mdjutada ravimi toimet, erihoiatused;

8) juhised ravimi nduetekohaseks kasutamiseks: annus, manustamisviis, manustamise sagedus, tdpsustades
vajadusel acga, millal ravimit vdib votta voi peab votma, ravi kestus, kui ravimi olemusest soltuvalt tuleks seda
piirata, juhised selle kohta, mida tuleb teha iileannustamise korral (nt simptomid, tegutsemine hédaolukorras)
vOi kui iiks v3i mitu annust on jadnud votmata, mérkides voi viidates vajadusel drajadmandhtude ohule;

81) juhis kdrvaltoimest teatamiseks tervishoiutdotajale, veterinaararstile voi Ravimiametile, kasutades selleks
Ravimiameti veebilehelt leitavat elektroonilist vormi voi paberteatist, vdlja arvatud veterinaarravimi puhul;
[RT I, 25.03.2014, 3- joust. 28.03.2014]

9) ravimi tavakasutusel kaasneda vdivate kdrvaltoimete kirjeldus, vajaduse korral koos juhistega selle kohta,
mida korvaltoimete esinemisel teha;

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

9]) vajadusel, ravimi olemusest soltuvalt konkreetne soovitus pidada ravimi kasutamise osas ndu arsti voi
apteekriga;

[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

10) viide pakendi mérgistusel ndidatud kolblikkusajale ja jargnev teave: hoiatus ravimi kasutamise eest parast
kolblikkusaja 16ppu, vajadusel séilitamisega seotud eriettevaatusabindud, vajadusel hoiatus mitte kasutada
ravimit ndhtava riknemise korral,

11) infolehe viimase muutmise kuupéev;

12) [Kehtetu - RT I, 29.10.2022, 2- joust. 01.11.2022]

13) —15)

[Kehtetud — RTL 2010, 4, 71- joust. 29.01.2010]

(81) Pakendi infoleht peab kajastama patsientide sihtriihmadega peetud konsultatsioonide tulemusi, et tagada
infolehe selgus ja kasutajasdbralikkus. Patsientide organisatsiooni ndudmisel peab miiiigiloa hoidja tagama
pakendi infolehe kéttesaadavuse pimedatele ja osalise ndgemiskaotusega inimestele sobivas vormingus. Kui
konsultatsioone ei ole 14bi viidud, tuleb esitada Ravimiametile pohjendus.

[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

(9) Loike 8 punktis 7 nimetatud teabe loetelus peab arvestama ravimi kasutamist néiteks lastel, rasedatel
vO1 imetavatel emadel, vanuritel, patoloogiliste isedrasustega inimestel ning vajadusel osutama, kas ravimi
kasutamine vOib mojutada sdidukijuhtimise ja masinate kasutamise voimet. Esitada tuleb ravimi toimet ja
ohutust mdjutada vdivate abiainete loetelu vastavalt mééruse lisas 6 nimetatule.

(91) Kui ravim on kantud Euroopa Parlamendi ja ndukogu mésruse (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa
ravimiamet (ELT L 136, 30.04.2004, 1k 1-33), artiklis 23 viidatud nimekirja, lisatakse ravimi omaduste
kokkuvdttele ja pakendi infolehele markus ,,Kéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet”,
millele eelneb must siimbol vastavalt komisjoni rakendusméaruse (EL) nr 198/2013 tdiendava jérelevalve alla
kuuluvate inimtervishoius kasutatavate meditsiinitoodete tuvastamiseks valitava siimboli kohta (ELT L 65,
08.03.2013, 1k 17-18), lisas sdtestatule, ning jargneb asjakohane standardne selgitav lause.

[RT I, 25.03.2014, 3- joust. 28.03.2014]

(10) Mooduli 1 koosseisus tuleb esitada vélis- ja sisepakendi kavand.

(11) Vilispakend, selle puudumisel sisepakend, peab sisaldama jargmist teavet:
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1) ravimi nimi, mille jarele tuleb mérkida selle tugevus ja ravimvorm ning vajadusel méirge, kas ravim on
mdeldud imikutele, lastele voi tdiskasvanutele, ning kui ravimpreparaat sisaldab kuni kolme toimeainet, tuleb
lisada ka toimeainete nimetused eesti voi ladina keeles;

[RTL 2009, 34, 445- jdust. 12.04.2009]

2) toimeainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis iithes liksikannuses (tablett, kapsel) voi vastavalt
manustamisviisile mahu- voi massiiihiku kohta, kasutades toimeainete iildnimetusi;

3) ravimvorm ning pakendisuurus massina, mahuna, annuste voi tihikute arvuna;

[RTL 2010, 20, 365- joust. 24.04.2010]

4) teadaolevat toimet omavate abiainete loetelu, sh siistitava, paikselt kasutatava voi silmaravimi korral
margitakse kdik abiained;

5) manustamistee ja vajaduse korral manustamisviis;

6) erihoiatus, et ravimit tuleb hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas;

7) vajadusel teised erihoiatused;

8) selgelt viljendatud kolblikkusaeg (kuu ja aasta, kujul kk/aaaa);

9) siilitamisega seotud eritingimused, kui need on kehtestatud;

10) vajadusel erinduded kasutamata ravimi voi jddtmematerjalide hivitamiseks;

11) ravimi miiiigiloa hoidja, sh teisese miitigiloa hoidja nimi v3i drinimi ja elu- v3i asukoht;

12) ravimi miiiigiloa number;

13) tootja partii number;

14) késimiiiigiravimil ravimi ndidustus ja kasutamisjuhend;

[RTL 2009, 34, 445- jdust. 12.04.2009]

15) ravimi véljastamistingimused (retseptiravim/késimiiligiravim);

151) inimtervishoius kasutataval retseptiravimil turvaelementide kohta, vélja arvatud radiofarmatseutilistel
preparaatidel ning juhul, kui ravim on kantud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU artikli 54a
16ike 2 punktis b viidatud loetellu;

[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

152) inimtervishoius kasutatava kdsimiiligiravimi puhul turvaelementide kohta, kui ravim on kantud kdesoleva
1dike punktis 15'viidatud loetellu;

[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

16) [Kehtetu - RT I, 29.10.2022, 2- joust. 01.11.2022]

17) teisese miiiigiloa korral partii kasutamiseks vabastava tootja ja imberpakendaja nimi ja aadress (kui
kohaldub);

18) kui teisese miitigiloga ravimpreparaadi vilimus (nt vérv, poolitusjoon) erineb otseselt sisseveetava ravimi
vélimusest, peab selle kohta olema teave vilispakendil.

(11 ]) Vilispakend voi pakendi infoleht vGivad 1digetes 8 ja 11 mérgitud teabe selgitamiseks sisaldada
stimboleid vdi piktogramme ning muud ravimi omaduste kokkuvdttega kooskodlas olevat teavet,

v.a miiligiedenduslikke elemente sisaldav teave.

[RT I, 30.11.2010, 3- joust. 03.12.2010]

(12) Lisaks 16ike 11 punktis 1 nimetatud teabele tuleb ravimi nimi ja tugevus mérkida Braille’ kirjas
(punktkiri), kasutades ladina tdhestikku. Ainult {ihe tugevusega ravimi turustamise korral tuleb Braille’ kirjas
markida iiksnes ravimi nimi. Nimetatud ndue ei kohaldu radiofarmatseutilisele preparaadile, vaktsiinidele ja
ravimpreparaatidele, mida kasutatakse ainult statsionaarse tervishoiuteenuse osutamisel.

(13) Sisepakend (véike vahetu sisepakend) peab sisaldama jérgmist teavet:

1) ravimi nimi, mille jarele tuleb mérkida selle tugevus ja ravimvorm ning vajadusel mérge, kas ravim on
modeldud imikutele, lastele vai tdiskasvanutele, ning kui ravimpreparaat sisaldab kuni kolme toimeainet, tuleb
lisada ka toimeainete nimed;

2) manustamistee ja vajaduse korral manustamisviis;

3) selgelt vdljendatud kolblikkusaeg (kuu ja aasta, kujul kk/aaaa);

4) tootja partii number;

5) pakendi sisu kaalu, mahu v&i tihikute jérgi.

(14) Sisepakend (blister- vdi ribapakend) peab sisaldama jargmist teavet:

1) ravimi nimi, mille jarele tuleb mérkida selle tugevus ja ravimvorm ning vajadusel mérge, kas ravim on
modeldud imikutele, lastele vai tdiskasvanutele, ning kui ravimpreparaat sisaldab kuni kolme toimeainet, tuleb
lisada ka toimeainete nimed;

2) selgelt véljendatud kdlblikkusaeg (kuu ja aasta, kujul kk/aaaa);

3) tootja partii number;

4) ravimi miitigiloa hoidja, sh teisese miiiigiloa hoidja nimi vdi drinimi ja elu- v3i asukoht.

(15) Loigetes 7, 8, 11, 13 ja 14 nimetatud teave peab ravimi miiiigiloa taotlemisel olema esitatud Ravimiameti
veebilehel avaldatud vormis.
[RT I, 12.07.2012, 2- joust. 21.07.2012]

(16) Laigetes 7, 8 ja 11 nimetatud juhtudel tuleb nimetada mééruse lisas 6 nimetatud ained.
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(17) Miitigiloa uuendamise taotlemisel tuleb selgelt vilja tuua erinevused, mis esinevad viimati kinnitatud
ravimi omaduste kokkuvotte ja uue ravimi omaduste kokkuvotte vahel.

§ 5. Taotluse erialase hindamise tasu suurus

(1) Inimtervishoius kasutatava ravimi miiiigiloa taotluse erialase hindamise tasu suurus riiklikus ja
detsentraliseeritud menetluses viidatava riigina, millele viidatava riigi korral lisandub ravimiseaduse § 67 15ikes
2 nimetatud tasu, on miiligiloa taotluse eest jirgmine:

1) originaaluuringutelpdhinev miiiigiloa taotlus (§ 2 Ig [6000 eurot

3pD)
2)bibliograafiline taotlus (§ 2 1g 3 p 2) 6000 eurot
3) toimeainetefikseeritud kombinatsiooni sisaldava 6000 eurot

ravimi taotlus seni kombinatsiooniskasutamata
toimeainetele (§ 2 1g 3 p 3)

4) viitav taotlus(§ 2 1g 2 p 1) 4500 eurot
5) viitavhiibriidtaotlus (§ 2 1g 2 p 2) 4500 eurot
gg sarnasebioloogilise ravimi viitav taotlus (§ 21g2 p (4500 eurot
7) taimse ravimija traditsioonilise taimse ravimi taotlus [4500 eurot
(§21lglp3)

8) homoopaatilisepreparaadi taotlus (§ 2 1g 1 p 4) 4500 eurot
19) ‘ieiszs)emﬁiigiloa taotlus iihe paritoluriigi kohta (§ 2 |1000 eurot
glp

10) informeeritudndusolekuga taotlus (§ 2 1g 3 p 4) 3000 eurot
11) sama taotlejasama toimeainet sisaldava ravimi iga (3000 eurot
jargneva ravimvormi ja tugevusega ravimimiiiigiloa
taotlus

(2) Veterinaarravimi miiiigiloa taotluse erialase hindamise tasu suurus riiklikus ja detsentraliseeritud menetluses
referentriigina, millele referentriigi korral lisandub ravimiseaduse § 67 16ikes 2 nimetatud tasu, on miiiigiloa
taotluse eest jargmine:
1)originaalveterinaarravimi taotlus (Euroopa 6000 eurot
Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL)2019/6 (edaspidi
mddrus (EL) 2019/6) art 5 1g 1)

2) kirjanduseandmetel pohinev taotlus (méiruse (EL) [6000 eurot
2019/6 art 22)

3) kombineeritudveterinaarravimi taotlus (méiiruse 6000 eurot
(EL) 2019/6 art 20)

4) geneeriliseveterinaarravimi taotlus (médruse (EL) (4500 eurot
2019/6 art 18)

5) hiibriidseveterinaarravimi taotlus (mééruse (EL) 4500 eurot
2019/6 art 19)

6) homoopaatiliseveterinaarravimi registreerimise 4500 eurot
taotlus (madruse (EL) 2019/6 art 86)

7)paralleelkaubanduse taotlus {ihe ldhteliikmesriigi 1000 eurot

kohta (médruse (EL) 2019/6art 102)

8) teadval ndusolekulpdhinev taotlus (mééruse (EL) 3000 eurot
2019/6 art 21)
9) piiratudturgude taotlus (madruse (EL) 2019/6 art 23) [3000 eurot
10) piiratudturgude miiiigiloa lébivaatamise taotlus 3000 eurot
(mééruse (EL) 2019/6 art 24)

11) erandlikel asjaoludeltaotlus (mééruse (EL) 2019/6 |[3000 eurot
art 25)

12) erandlikelasjaoludel miiligiloa ldbivaatamise 3000 eurot
taotlus (médéruse (EL) 2019/6 art 27)

13) sama taotlejasama toimeainet sisaldava ravimi iga [3000 eurot
jdrgneva ravimvormi ja tugevusega ravimimiiiigiloa
taotlus

14) hilisema tunnustamise taotlus (maaruse (EL) 3000 eurot
2019/6 art 53)

[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]
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(3) Inimtervishoius kasutatava ravimi vdi veterinaarravimi miiligiloa taotluse erialase hindamise tasu
suurus detsentraliseeritud, vastastikuse tunnustamise, sealhulgas korduva vastastikuse tunnustamise voi
veterinaarravimi hilisema tunnustamise menetluses kaasatud riigina on miiiigiloa taotluse eest jargmine:
1) miiiigiloataotlus 1500 eurot

2) sama miiligiloahoidja sama toimeainet sisaldava iga [1000 eurot
jdrgneva ravimvormi ja tugevusega ravimimiiiigiloa
taotlus, manustamisviisi muutmise voi lisamise taotlus,
toimeaine kvalitatiivsemuutuse taotlus, kui tegemist ei
ole uue toimeainega

3)veterinaarravimi korral uue toiduloomaliigi lisamise [1000 eurot
taotlus

(4) Inimtervishoius kasutatava ravimi miitigiloa uuendamise taotluse erialase hindamise tasu suurus riiklikus
menetluses viidatava riigina ja kaasatud riigina, millele viidatava riigi korral lisandub ravimiseaduse § 67 15ikes
3 nimetatud tasu, on miiligiloa uuendamise taotluse eest jirgmine:

1) miitigiloauuendamise taotlus 1000 eurot
2) sama miiligiloahoidja sama toimeainet sisaldava iga (500 eurot
jargneva ravimvormi ja tugevusega ravimimiiiigiloa
uuendamise taotlus

[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]
§ 6. Taotluse erialase hindamise tasu arvestamine ja tasumine

(1) Ravimiamet véljastab 10 pdeva jooksul pérast taotluse menetlusse votmist taotluse erialase hindamise tasu
arve.

(2) Taotleja peab tasuma erialase hindamise tasu 40 pdeva jooksul alates arve esitamisest.
§ 6'. Miiruse rakendamine

(1) Kéesoleva maéruse § 4 15ike 7 punktile 4'vastav ravimi omaduste kokkuvdte ning 16ike 8 punktidele 81ja
9 vastav pakendi infoleht esitatakse hiljemalt 21. juulil 2013. aastal, kui ravimi miitigiluba ei ole uuendatud voi
miitigiloa tingimusi muudetud selliselt, et sellega kaasneb ravimi omaduste kokkuvdtte voi pakendi infolehe
muudatus.

(2) Paragrahvi 3 13ike 1 punkt 2'rakendatakse alates 2. juulist 2013. a.
[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

(3) Paragrahvi 4 16ike 11 punkt 15'rakendatakse kolme aasta méddumisel Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 1dikes 2 osutatud Euroopa Komisjoni delegeeritud akti avaldamise kuupéevast.
[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

§ 7. Méiiruse joustumine

Mairuse § 4 16ige 12 joustub 2005. a 1. novembril.

'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 033, 08.02.2003, 1k 30-40), 2003/63/EU (ELTL 159 27.06.2003, Ik 46-94), 2004/24/EU (ELT L 136,
27.06. 2003 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, 1k 33-34), 2009/120/E0 (ELT L 242, 15.09. 2009 1k 3— 12)]a
2010/84/EL (ELT L 348, 31.12. 2010 k 74-99).

[RT 1, 29.10.2022, 2-j6ust. 01.11.2022]

Lisa 1 Ravimi miiiigiloa taotlus
[Kehtetu — RT I, 12.07.2012, 2- jdust. 21.07.2012]

Lisa 2 Veterinaarravimi miitigiloa taotlus
[Kehtetu — RT I, 12.07.2012, 2- jdust. 21.07.2012]

Lisa 3 Ravimi miiiigiloa uuendamise taotlus
[Kehtetu — RT I, 12.07.2012, 2- jdust. 21.07.2012]

Lisa 4 Ravimi omaduste kokkuvote
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[Kehtetu —RT I, 12.07.2012, 2- jdust. 21.07.2012]

Lisa 5 Ravimi omaduste kokkuvote
[Kehtetu —RT I, 12.07.2012, 2- jdust. 21.07.2012]

Lisa 6 Abiained inimtervishoius kasutatavate ravimite pakendimérgistuses ja pakendi infolehes
[RTL 2010, 4, 71- joust. 29.01.2010]
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