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Maiérus kehtestatakse «Ravimiseaduse» § 65 loike 12 punkti 3 alusel.
[RTL 2010, 20, 365- joust. 24.04.2010]

§ 1. Reguleerimisala

Kéesoleva madrusega kehtestatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigiloa andmise ja selle
uuendamise taotlemise ja taotluse menetlemise, sealhulgas juhul, kui Eesti osaleb taotluse menetlemisel Euroopa
Majanduspiirkonna vastastikuse tunnustamise v3i detsentraliseeritud miiligiloa menetluses viidatava riigina,
ning Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi padeva asutuse hinnanguaruande tunnustamise tingimused ja
kord.

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

§ 2. Ravimi miiiigiloa andmise ja miiiigiloa uuendamise taotlemine

(1) Ravimpreparaadi miiiigiloa andmise ja uuendamise taotlemiseks tuleb Ravimiametile esitada miiiigiloa
taotlus vastavalt «Ravimiseaduse» § 65 1dike 12 punkti 1 alusel kehtestatud mééruses sétestatud taotluse liigile
ning nimetatud médruses ettendhtud vormis.

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

(2) Taotlus esitatakse eraldi iga ravimpreparaadi kohta, sh kui tegemist on sama toimeainet sisaldavate erinevate
ravimvormidega ja sama toimeainet erinevas koguses sisaldavate ravimpreparaatidega.

(3) Kui miiiigiloa hoidja teavitab Ravimiametit ravimi tegeliku turustamise algusest vastavalt ravimiseaduse §
64 loikele 3, tuleb esitada turule tuleva ravimpreparaadi pakendi kavand.
[RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(31) Juhul kui toimeainete, toimeainete laguproduktide, lisandite voi abiainete sertifitseeritud etalonained ei ole
Ravimiametile kéttesaadavad, on Ravimiametil digus neid nduda vajalikus koguses ja tasuta taotlejalt, taotleja
metoodika kohase ravimite voi ravimite lahteainete kontrollanaliiiisi ldbiviimiseks.

[RT I, 07.09.2011, 3- joust. 10.09.2011]
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(4) Taotluses ja koos taotlusega ravimpreparaatide kohta esitatud andmete tdepéarasuse eest vastutab taotleja.

(5) Kui taotleja soovib, et Eesti osaleks Euroopa Majanduspiirkonna vastastikuse tunnustamise voi
detsentraliseeritud miiiigiloaprotseduuris viidatava riigina, tuleb Ravimiametit enne taotluse esitamist sellest
teavitada.

[RTL 2009, 34, 444- jdust. 12.04.2009]

§ 3. Ravimi miiiigiloa andmise ja miiiigiloa uuendamise taotluse menetlemine
(1) Taotlused vaadatakse 14bi nende saabumise jérjekorras.

(2) Ravimiametil on digus kaasata miitigiloa menetlemisel koosseisuviliseid eksperte, kelle t66 eeskirjad
koostab Ravimiamet.

(3) Ravimiamet hindab enne taotluse menetlusse vitmist taotluse ja tdiendatavate dokumentide vastavust
«Ravimiseaduse» § 65 1dike 12 punkti 1 alusel ja kdesolevas miéruses kehtestatud nduetele, méarates vajadusel
taotluse esitajale tdhtaja puuduste kdrvaldamiseks. Ravimiamet voib kooskdlas «Haldusmenetluse seadusega»
niha ette, et puuduste tdhtajaks kdrvaldamata jatmisel jéetakse taotlus menetlusse votmata.

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

(4) Taotlejal on Gigus menetlemise ajal taotlus tagasi votta, esitades selleks kirjaliku avalduse. Ravimiametile
esitatud materjale ei tagastata ning neid séilitatakse Ravimiametis viis aastat.

(5) Taotluse menetluse aja sisse kuulub aeg, mis kulub Ravimiametil miiiigiloa taotleja esitatud ravimi ohutust,
kvaliteeti ja efektiivsust késitleva dokumentatsiooni hindamiseks ning koosto0s taotlejaga Eestis turustamisele
tuleva ravimpreparaadi pakendi margistuse, pakendi infolehe ja ravimi omaduste kokkuvdtte vastavusse
viimiseks kehtivate digusaktidega, samuti vajaduse korral ravimi kvaliteedi laboratoorseks kontrolliks kuluv

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

(51) Ravimiamet koostab ravimi efektiivsuse, ohutuse ja kvaliteedi kohta hinnanguaruande, milles

on muu hulgas selgitused ravimi farmatseutiliste, prekliiniliste ja kliiniliste uuringute tulemuste ning
riskijuhtimissiisteemi ja ravimiohutuse jérelevalve siisteemi peatoimiku kohta, samuti pdhjendused eraldi iga
taotletud ndidustuse kohta.

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

(6) [Kehtetu - RT I, 14.02.2024, 2- joust. 17.02.2024]

(7) Vastastikuse tunnustamise protseduuri vai detsentraliseeritud protseduuri kohaldatakse ainult neile
traditsioonilistele taimsetele preparaatidele, mille kohta on Taimsete Ravimite Komitee koostanud monograafia
v0i mis sisaldavad droogi voi taimset toodet vi nende omavahelisi kombinatsioone, mis kuuluvad nimetatud
komitee poolt koostatud nimekirja.

[RTL 2005, 105, 1604- joust. 21.10.2005]

(8) Kui esitatakse taotlus miiiigiloa saamiseks traditsioonilisele taimsele ravimile, mida on Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriigis meditsiiniliselt kasutatud vdhem kui 15 aastat, kuid mis tilejaédnud osas vastab
Ravimiseaduse § 8 1dikes 2 toodud tingimustele, esitab Ravimiamet taotlusega seotud asjakohased dokumendid
Euroopa Ravimiameti juures asuvale Taimsete Ravimite Komiteele.

[RTL 2005, 105, 1604- joust. 21.10.2005]

§ 4. Ravimi miiiigiloa taotluse menetlemine Eesti osalemisel Euroopa Majanduspiirkonna vastastikuse
tunnustamise vo0i detsentraliseeritud miiiigiloaprotseduuris viidatava riigina
[RTL 2009, 34, 444- jdust. 12.04.2009]

(1) Eesti osalemisel Euroopa Majanduspiirkonna vastastikuse tunnustamise v3i detsentraliseeritud
miitigiloaprotseduuris viidatava riigina valmistab Ravimiamet peale taotluse saabumist vastastikuse
tunnustamise protseduuri korral hiljemalt 90 ja detsentraliseeritud protseduuri korral hiljemalt 120 pdeva jooksul
ette taotluse hindamise esialgse inglisekeelse aruande, esialgsed ravimiomaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe
ning saadab need taotlejale ja taotlusega seotud Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikide (edaspidi liikmesriik)
padevatele asutustele.

[RTL 2009, 34, 444- jdust. 12.04.2009]

(2) Enne vastastikuse tunnustamise taotluse esitamist teistesse liikmesriikidesse on taotleja kohustatud
teavitama Ravimiametit taotluse esitamisest ja algtoimikusse tehtud muutustest.

(3) Miiiigiloa taotleja peab Ravimiameti ndudmisel esitama Ravimiametile koik toimikute identsuse
kontrollimiseks vajalikud andmed ja dokumendid.

(4) Kui taotleja soovib alustada vastastikuse tunnustamise miitigiloaprotseduuri ravimpreparaadi osas, millele

on Eestis antud miiiigiluba, vdljastab Ravimiamet hinnangu aruande taotlejale ja taotlusega seotud litkmesriikide
padevatele asutustele 90 paeva jooksul.
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(5) Kui ravimpreparaat on saanud miitigiloa vastavalt Euroopa Majanduspiirkonna vastastikuse tunnustamise
voi detsentraliseeritud miitigiloaprotseduurile, kus Eesti on viidatav riik ning taotleja soovib algatada korduvat
miitigiloaprotseduuri, véljastab Ravimiamet kaasajastatud hinnanguaruande taotlejale ja taotlusega seotud
liikkmesriikide piddevatele asutustele 90 paeva jooksul.

[RTL 2009, 34, 444- jdust. 12.04.2009]

(6) Miiiigiloa uuendamise laiendatud protseduuri korral, kui ravimpreparaadile on antud miiiigiluba Euroopa
Majanduspiirkonna vastastikuse tunnustamise voi detsentraliseeritud protseduuri korras ja Eesti on viidatav
riik, véljastab Ravimiamet 40 péeva jooksul esialgse ja 60 paeva jooksul 16pliku kaasajastatud hinnanguaruande
teistele taotlusega seotud litkmesriikidele.

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

§ 5. Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi pideva valitsusasutuse hinnangu tunnustamine

(1) Kui Ravimiametile saab teatavaks, et teise litkkmesriigi pddev asutus on alustanud antud ravimi
miiligiloataotluse menetlemist voi viljastanud ravimile miiiigiloa, peatab Ravimiamet miiligiloa taotluse
menetlemise. Ravimiamet teavitab sellest taotlusega seotud litkmesriiki(e) ning ootab &ra vastava litkmesriigi
padeva valitsusasutuse hinnanguaruande miiiigiloa taotluse ning seda tdiendava dokumentatsiooni osas.

(2) Tunnustamise taotlemisel peab taotleja deklareerima, et kogu esitatud dokumentatsioon miitigiloa
taotlemiseks vastastikuse tunnustamise korras on identne viidatavas riigis esitatud dokumentatsiooniga, kaasa
arvatud kogu dokumentatsioon taotletud muutuste kohta, mis on kinnitatud viidatava riigi padeva asutuse poolt
enne taotluse esitamist Ravimiametile, samuti miiligiloa saamise jargsete kohustuste kohta, kui neid on.

(3) Taotlusega koos esitatud eestikeelse ravimiomaduste kokkuvdtte kavand peab olema tolge viimasest
vastastikuse tunnustamise kinnitatud ravimi omaduste kokkuvdttest.

(4) Kui Ravimiamet ei tunnusta hinnanguaruannet, ravimi omaduste kokkuvdtet ja pakendi infolehte, saadab
Ravimiamet pdhjenduse viidatava riigi, kaasatud riigi padevatele asutustele, taotlejale ning vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud miiiigiloa protseduuri koordineerivale grupile.

(5) Kui liikmesriigid detsentraliseeritud miiligiloa protseduuri korral 60 péeva, vastastikuse tunnustamise
protseduuri korral 90 paeva jooksul ei saavuta kokkulepet, siis kohaldub «Ravimiseaduse» § 68 15ige 8.

§ 6. Miiruse joustumine

Maérus joustub 2005. a 1. mértsil.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 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
lk 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)_]3
2010/84/EL (ELT L 348, 31.12. 2010 lk 74-99).

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