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Maarus kehtestatakse «Ravimiseaduse» § 17 16ike 1 ja § 19 16ike 5 alusel.
§ 1. Reguleerimisala

Madrusega kehtestatakse:

1) Ravimiameti eriluba ndudvate kaupade (edaspidi eriluba noudev kaup) loetelu;

2) Ravimiameti eriluba (edaspidi eriluba) ndudva kauba sisse- ja véljaveo tingimused ja kord, sh sisse- voi
véljaveoks eriloa taotlemise, eriloa véljastamise, sisse- vi véljaveost teavitamise tingimused ja kord ning
meditsiinilisel voi teaduslikul eesmérgil kasutatava inim- voi loomset péritolu rakkude, kudede ja elundite puhul
tingimused, mille korral on nende sisse- voi véljaveoks ndutav eriloa olemasolu vdi Ravimiameti teavitamine;
[RTL 2008, 102, 1457- joust. 01.01.2009]

3) reisija poolt ravimite meditsiinilisel eesmaérgil isiklikuks voi temaga kaasasolevate loomade tarbeks
kaasavOtmise ja ravimite posti teel saatmise tingimused;

4) arsti vOi veterinaararsti voi nende erialaorganisatsiooni taotluse vormi miiiigiloata ravimi kasutamiseks.
[RTL 2010, 10, 182- joust. 08.03.2010]

§ 2. Eriluba ndudvate kaupade loetelu

Eriluba ndudvateks kaupadeks on:

1) lisas 9 nimetatud kaubad;

2) ravimi valmistamiseks kasutatavad toimeained;

3) inim- ja loomset péritolu rakud, koed ja elundid meditsiiniliseks kasutuseks inimesel haiguse véltimiseks,
diagnoosimiseks, ravimiseks voi haigusseisundi kergendamiseks.
[RTL 2008, 102, 1457- jéust. 01.01.2009]

§ 3. Eriluba ndudva kauba sisse- ja viljaveo tingimused

(1) Eriluba on ndutav jargmiste eriluba ndudvate kaupade sisse- ja viljaveoks:
1) «Ravimiseaduse» § 21 alusel, sh vélisabina sisseveetavad ravimid;

2) kliinilises uuringus kasutatavad ravimid;

3) imporditavad ja eksporditavad ravimid, sh toimeained;

31) imporditavad ja eksporditavad meditsiinilisel eesmérgil kasutatavad inim- v3i loomset péritolu rakud, koed
ja elundid;
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[RTL 2008, 102, 1457- just. 01.01.2009]
4) sisse- ja véljaveetavad muud eriluba ndudvad kaubad.

(2) Ravimiameti teavitamine on ndutav jargmiste eriluba ndudvate kaupade sisse- ja véljaveol:
1) Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigist sisseveetavad ja liikkmesriiki véljaveetavad ravimid, sh
toimeained, v.a kui neil on olemas sisse- voi véljaveoluba;

1') Euroopa Majanduspiirkonna liikkmesriigist sisseveetavad ja liikmesriiki véljaveetavad meditsiinilisel
eesmargil kasutatavad inim- v3i loomset péritolu rakud, koed ja elundid, v.a kui neil on olemas sisse- voi
viljaveoluba;

[RTL 2008, 102, 1457- jéust. 01.01.2009]

2) ravimi miiligiloa taotlemiseks esitatavad ndidised.

(3) Sisse- ja vidljaveetava kauba kogus ja loetelu ei tohi iiletada eriloal margitut. Kaup peab olema
saatedokumentide ja eriloa alusel samastatav.

(4) Kui miiiigiloa hoidja on médranud ravimit sissevedava vastavat tegevusluba omava isiku voi isikud, voib
seda ravimit sisse vedada iliksnes méaratud isik.

(5) Teisese miiiigiloa saanud ravimeid ei ole lubatud sisse vedada, kui teisese miitigiloa saanud ravimi
paritolumaal on nimetatud ravimil miiligiluba kehtetuks tunnistatud voi 16ppenud.

(6) Teaduslikel eesmérkidel inim- ja loomset péritolu rakkude, kudede ja elundite sisse- ja viljaveoks on vaja
taotleda Ravimiameti eriluba juhul, kui rakkude, kudede ja elunditega tehtava uurimistdd eesmérgiks on nende
raviotstarbeline kasutamine inimesel.

[RTL 2008, 102, 1457- joust. 01.01.2009]

§ 4. Sisse- v0i viljaveoloa taotlemine

(1) Ravimiameti eriluba tuleb taotleda iga eriluba ndudva kauba saadetise kohta. Taotluses tuleb mirkida
eriluba ndudva kauba saatja (edaspidi viljavedaja) ja saaja (edaspidi sissevedaja) nimi, aadress, kontaktandmed,
saadetise piiriiiletuskoht ja transpordiviis ning andmed ravimite ja muude eriluba ndudvate kaupade kohta.

(2) Ravimite kohta esitatavateks andmeteks on:
1) ravimi nimetus;

2) ravimvorm;

3) toimeaine(d) ja selle (nende) sisaldus;

4) kogus pakendis;

5) miiligiloa hoidja ja tootja;

6) ravimi ATC-kood,

7) pakendite arv.

(3) Kui sisseveetavaid ravimeid ei kasutata Eestis, peab taotlusel olema vastav kinnitus.
[RTL 2010, 10, 182- jdust. 08.03.2010]

(4) Miiiigiloata ravimi sisseveo taotlusele tuleb mérkida Ravimiameti miiligiloata ravimi kasutamise loale antud
number.
[RTL 2010, 10, 182~ jdust. 08.03.2010]

(5) Kliinilise uuringu ravimite sisse- ja vdljaveoks eriloa taotlemisel esitatavateks andmeteks on:
1) kliinilise uuringu teostamiseks Ravimiametis antud viitenumber;

2) ravimi nimetus;

3) ravimvorm;

4) toimeaine(d) ja selle (nende) sisaldus;

5) kogus pakendis;

6) pakendite arv.

(6) Muude eriluba ndudvate kaupade kohta esitatavateks andmeteks on:

1) eriluba ndudva kauba nimetus;

2) kogus pakendis;

3) pakendite arv;

4) selgitus eriluba ndudva kauba kasutamise otstarbe kohta;

5) inim- voi loomset péritolu rakkude, kudede ja elundite sertifikaat, mille on allkirjastanud rakkude, kudede ja
elundite kéitleja padev isik.
[RTL 2008, 102, 1457- joust. 01.01.2009]

(7) Eriloa taotlusel peab olema kuupéeyv, taotleja nimi ja kontaktandmed.
(8) Narkootiliste v3i psiihhotroopsete ainete eriloa taotluses peab olema nende ainete kditlemise eest vastutava

isiku nimi ja allkiri. Taotluses peavad olema margitud andmed riigildivu tasumise kohta (maksja nimi, pank,
maksmise kuupédev) voi lisatud riigildivu tasumist tdendav dokument.
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§ 5. Eriluba ndudva kauba sisse- vdi viljaveost teavitamine

(1) «Ravimiseaduse» § 19 16ike 1 punktis 2 nimetatud juhul teatab ravimite sisse- voi véljavedaja
Ravimiametile jargmised andmed:

1) sisse- voi véljaveo toimumise kuupéev;

2) saatja ning saaja nimi, aadress ja kontaktandmed;
3) ravimi nimetus;

4) ravimvorm,;

5) toimeaine(d) ja selle (nende) sisaldus;

6) kogus pakendis;

7) miiiigiloa hoidja ja tootja;

8) ravimi ATC-kood;

9) pakendite arv;

10) koodikeskuse kood.

(1 1) Inim- v&i loomset péritolu rakkude, kudede ja elundite sisse- voi viljaveost teavitamisel esitab rakkude,
kudede ja elundite kéitleja Ravimiametile § 4 1digetes 1, 6 ja 7 ndutavad andmed.
[RTL 2008, 102, 1457- jdust. 01.01.2009]

(2) Teavitaja mirgib teatisele jarjekorranumbri, teataja nime, kontaktandmed ja teatise koostamise kuupdeva.

(3) Kui § 3 16ike 2 punkti 1 alusel sisseveetavaid ravimeid ei kasutata Eestis, peab teavitusel olema sellekohane
kinnitus.

(4) Ravimiamet teavitab teatise kittesaamisest.
§ 6. Taotlus miiiigiloata ravimi kasutamiseks

(1) «Ravimiseaduse» § 21 16ikes 1 nimetatud juhul peab Ravimiametile esitatav taotlus miiiigiloata ravimi
kasutamiseks sisaldama jargmisi andmeid:

1) toimeaine(d);

2) ravimvorm ja toimeaine(te) sisaldus;

3) ravimi manustamisviis;

4) ravimi kogus kuni 12 kuu vajaduseks;

5) retsepti number;

6) diagnoosikood ja/vdi ndidustus, ravimi taotlemisel veterinaarseks kasutamiseks loomaliik ja ndidustus;
7) taotluse meditsiiniline pohjendus;

8) patsiendi perekonnanimi, kui ravimit taotletakse iihe patsiendi jaoks, voi tervishoiu- voi hoolekandeasutuse
nimi, kui ravimit taotletakse selle patsientide jaoks.

(2) «Ravimiseaduse» § 21 1digetes 7 ja 8 nimetatud juhtudel peab taotlus miiligiloata ravimi kasutamiseks
sisaldama kédesoleva paragrahvi ldike 1 punktides 1—4 ning 6 ja 7 nimetatud andmeid.

(3) «Ravimiseaduse» § 21 16ike 7 punktis 1 nimetatud juhul peab ravimi kasutamise meditsiiniline pShjendus
kajastama taotletava diagnoosiga seisundi ravi kdiki viise ning taotletava ravimi efektiivsust ja ohutust vorreldes
teiste raviviisidega. PGhjendus peab olema varustatud viidetega avaldatud teaduslikele uuringutele, Ravimiameti
ndudmisel tuleb esitada uuringute publikatsioonide koopiad.

(4) Taotluses peavad olema mérgitud arsti v0i veterinaararsti nimi ja kontaktandmed (t66koht, tookoha
aadress, arsti kood, veterinaararsti tegevusloa number, telefon, e-post) ning taotlus peab olema kinnitatud
allkirja ja kuupdevaga. «Ravimiseaduse» § 21 15ike 7 punktis 1 nimetatud juhul peab taotluse kinnitama
erialaorganisatsiooni esindamisdigust omav isik.

(5) «Ravimiseaduse» § 21 16ikes 1 nimetatud juhul esitatakse taotlus mééruse lisas 7 vdi 8 toodud vormis,
«Ravimiseaduse» § 21 18igetes 7 ja 8 nimetatud juhtudel esitatakse taotlus mddruse lisas 13 voi 14 toodud
vormis.

[RTL 2010, 10, 182- joust. 08.03.2010]

§ 7. Sisse- ja viljaveoloa vormistamine

(1) Eriluba ndudva kauba sisse- ja viljaveoluba triikitakse kollasele Ravimiameti blanketile lisades 1 ja 2
ettendhtud vormis.

(2) Kliinilise uuringu ravimi sisse- ja véljaveoluba triikitakse kollasele Ravimiameti blanketile lisades 3 ja 4
ettendhtud vormis.

(3) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ja neid sisaldavate ravimite sisseveoluba triikitakse roosale
Ravimiameti blanketile lisas 5 ettendhtud vormis.
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(4) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ja neid sisaldavate ravimite véljaveoluba triikitakse rohelisele
Ravimiameti blanketile lisas 6 ettendhtud vormis.

(5) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning neid sisaldavate ravimite sisseveoloa vormistab Ravimiamet
kahes eksemplaris: esimese eksemplari esitab sissevedaja impordi korral tollile tollivormistuseks, teise
eksemplari viljastab Ravimiamet esitamiseks saatja riigi pddevale asutusele.

(6) Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning neid sisaldavate ravimite viljaveoloa vormistab Ravimiamet
kolmes eksemplaris: esimese eksemplari esitab viljavedaja ekspordi korral tollile tollivormistuseks, teise
eksemplari lisab véljavedaja kauba saatedokumentidele ning kolmanda eksemplari saadab Ravimiamet sihtmaal
asuvale padevale asutusele kinnituse saamiseks.

(7) Teiste kaupade eriloa vormistab Ravimiamet iihes eksemplaris, mille sisse- voi viljavedaja esitab impordi
voi1 ekspordi korral tollivormistuseks.

(8) Kui vormistatud ja véljastatud eriloa alusel sisse- v0i viljavedu ei toimunud, peab sissevedaja voi
véljavedaja tagastama eriloa Ravimiametile kohe pérast selle kehtivusaja 16ppu.

§ 8. Ravimid isiklikuks tarbimiseks

(1) Eestisse saabuv ja Eestist lahkuv reisija voib kaasa votta ravimeid, mida ta kasutab meditsiinilisel eesmérgil
isiklikuks voi temaga kaasasolevate loomade tarbeks.

(2) Ravimiameti loata vaib isiklikuks tarbeks kaasa votta kuni kiimme erineva nimetusega ravimpreparaati, iga
ravimpreparaati kuni viis jaemiiligipakendit, ning kaasasolevate loomade tarbeks kuni viis erineva nimetusega
ravimpreparaati, iga ravimpreparaati kuni kolm jaemiiiigipakendit.

[RT I, 18.11.2011, 1- joust. 01.01.2012]

(3) Jaemiitigipakendi suurus on tahketel ravimvormidel kuni 100 tihikut, pulbritel lahuse valmistamiseks

500 g, homoopaatilistel graanulitel 50 g, infusioonilahustel ja suukaudsetel lahustel 500 ml, siistitavatel
ravimvormidel 10 ampulli vdi viaali, vélispidistel ravimitel 200 ml voi 200 g, droogidel 100 g, inhaleeritavatel
ravimpreparaatidel kuni 120 annust, ravimplaastritel 10 tihikut.

[RTL 2010, 10, 182- jdust. 08.03.2010]

(4) llma Ravimiameti loata voib narkootilisi voi psithhotroopseid aineid kaasa votta iihe jaemiiiigipakendi
suurusega kuni 20 iihikut ning ravimitega peab kaasas olema arsti, loomadel kasutatavate ravimite puhul

veterinaararsti teatis ravimi vajaduse kohta vdi retsepti koopia, vilja arvatud 15igetes 4! ja 42 toodud juhtudel.
[RTL 2010, 10, 182~ jdust. 08.03.2010]

(41) Juhul kui isik, kelle piisiv elukoht on Eestis, soovib sdita teise Schengeni konventsiooniosalise riigi
territooriumile, v3ib ta narkootilisi voi psithhotroopseid aineid kaasa votta reisi kestuse ajaks vajaminevas
koguses, kuid mitte enam kui 30 péevaseks raviks. Iga kaasasoleva arsti retsepti jargse narkootilise voi
pstihhotroopse aine kohta peab kaasas olema Ravimiameti poolt véljastatud tunnistus.

[RTL 2007, 96, 1616~ joust. 21.12.2007]

(42) Isikul, kelle piisiv elukoht on teises Schengeni konventsiooniosalises riigis, peab iga kaasasoleva
narkootilise vOi psiihhotroopse aine kohta olema oma elukohariigis vilja antud Schengeni konventsiooni artikli
75 vormi kohane tunnistus.

[RTL 2007, 96, 1616~ joust. 21.12.2007]

(5) Kui kaasavoetavate ravimite kogus iiletab 16ikes 2, 3 vdi 4 nimetatud kogust, tuleb Ravimiameti luba
taotleda koikide kaasavdetavate ravimite jaoks. Narkootilisi voi psiihhotroopseid aineid voib Ravimiameti loaga
reisile kaasa votta kuni 30-pievaseks raviks vajalikus koguses.

[RTL 2010, 10, 182- joust. 08.03.2010]

(6) Ravimite postiga saatmine vilismaale voi Eestisse voib toimuda ainult fiitisilise isiku poolt fiiiisilisele
isikule. Postiga saatmisel voib iihes saadetises Ravimiameti loata olla kuni viis 15ikes 3 nimetatud suurusega
avamata jaemiitigipakendit. Ravimid peavad olema tootja pakendis.

[RTL 2007, 96, 1616~ joust. 21.12.2007]

(7) Kui posti teel saadetavate ravimite kogus iiletab ldigetes 3 voi 6 nimetatud kogust, tuleb Ravimiameti luba
taotleda kdikidele saadetises olevatele ravimitele.

(8) Postiga ei vdi saata narkootilisi ja psithhotroopseid aineid ja neid sisaldavaid ravimeid ning téisverd ja
verekomponente.

(9) Ravimiameti loa saamiseks tuleb 16igetes 4, 5 ja 7 kirjeldatud juhtudel esitada jairgmised andmed:

1) taotleja nimi ja kontaktandmed;

2) andmed lahte- ja sihtriigi kohta;

3) ravimite nimekiri (ravimi nimetus, toimeaine sisaldus ja ravimvorm, pakendi suurus ja pakendite koguarv);

Leht4/5 Ravimiameti eriluba ndudva kauba sisse- ja véljaveo ning ravimite isiklikuks ...


https://www.riigiteataja.ee/akt/118112011001
https://www.riigiteataja.ee/akt/13282318
https://www.riigiteataja.ee/akt/13282318
https://www.riigiteataja.ee/akt/12895062
https://www.riigiteataja.ee/akt/12895062
https://www.riigiteataja.ee/akt/13282318
https://www.riigiteataja.ee/akt/12895062

4) retseptiravimite puhul arsti, loomadel kasutatavate ravimite puhul veterinaararsti teatis ravimite vajaduse
kohta.
[RTL 2007, 96, 1616~ jdust. 21.12.2007]

(91) Ravimiameti tunnistuse saamiseks 1dikes 4! kirjeldatud juhul tuleb esitada kdesoleva médruse lisas

10 kehtestatud vormi kohane taotlus voi selle koopia iga kaasavdetava arsti retsepti jargse narkootilise voi
psithhotroopse aine kohta. Taotluse voi selle koopia edastab Ravimiametile ravimi véljastanud apteek vahetult
pérast ravimi véljastamist.

[RTL 2007, 96, 1616~ joust. 21.12.2007]

(92) Kéesoleva paragrahvi 1oikes 9! nimetatud taotluse punktid A, B ja C15-20 tdidab ravimid mééranud arst.
Taotluse punktid C14 ja C21 tdidab ravimi véljastaja.
[RTL 2007, 96, 1616- jdust. 21.12.2007]

(93 ) Ravimiamet viljastab kdesoleva mééruse lisas 11 toodud tunnistuse 5 t66pédeva jooksul, arvates
nduetekohase taotluse voi taotluse koopia saamisest. Tunnistus kehtib kuni 30 péeva.
[RTL 2007, 96, 1616~ joust. 21.12.2007]

(10) Ravimite postimiiiik ja interneti teel tellitud ravimite kattetoimetamine posti teel v3i kullerposti teenusega
on keelatud.

§ 9. Miiruse joustumine
(1) Méirus joustub 2005. a 1. mértsil.

(2) Méiruse § 5 16ike 1 punkt 10 joustub 2005. a 1. oktoobril.
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