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Ravimiseaduse ja veterinaarseaduse muutmise seadus

Vastu voetud 01.06.2022

§ 1. Ravimiseaduse muutmine

Ravimiseaduses tehakse jairgmised muudatused:
1)paragrahvi 1 tdiendatakse 1dikega 13jéirgmises sOnastuses:

(1 ) Kiesolevat seadust ei kohaldata veterinaarravimitele nendel juhtudel, kui kohaldub Euroopa Parlamendi

ja nodukogu médrus (EL) 2019/6, mis késitleb veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
2001/82/EU (ELT L 4, 07.01. 2019 Ik 43-167).”;

2)paragrahvi 1 1dige 2 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,»(2) Kéesolevas seaduses ettendhtud haldusmenetlusele kohaldatakse haldusmenetluse seaduse sétteid,
arvestades kéesolevas seaduses ning Euroopa Parlamendi ja nGukogu méérustes (EL) nr 536/2014 ja (EL)
2019/6 sitestatud erisusi.”;

3)paragrahvi 2 1dige | muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,»(1) Ravim on aine vdi ainete kombinatsioon, mis on mdeldud inimese haiguse voi haigussiimptomi véltimiseks,

diagnoosimiseks voi ravimiseks, haigusseisundi kergendamiseks voi elutalitluse taastamiseks voi muutmiseks
farmakoloogilise, immunoloogilise vdi metaboolse toime kaudu.”;

4)paragrahvi 2 tdiendatakse 10ikega lljéirgmises sOnastuses:

(1 1) Ravimina késitatakse ka veterinaarravimit Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse (EL) 2019/6 artikli 4
punkti 1 tdhenduses.”;

S)paragrahvi 3 1oikest 1 jaetakse vilja sOna ,,apteegis”;

6)paragrahv 6, § 15 16ige 7, § 63 16ike 2 punkt 5, § 65 15ige 7, § 74 16ike 1 punktid 7 ja 8, § 74 15ige 2, § 82
16ige 6 ja § 84 15ike 3 punkt 4 tunnistatakse kehtetuks;

7T)seadust tdiendatakse §-dega 121ja 122jérgmises sOnastuses:

8 12'. Piidev asutus Euroopa Parlamendi ja noukogu mééruse (EL) 2019/6 tihenduses

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

(2) Veterinaarteenuse osutamisel ravimi valjakirjutamise, véljastamise ja kasutamisega seotud padeva 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. P6llumajandus- ja
Toiduamet otsustab ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse (EL) 2019/6 artikli 110 16ikes 1 sdtestatud
tingimustel immunoloogiliste veterinaarravimite kasutamise keelustamise.

§ 122 Mikroobivastaste ravimite miiligimahu ja kasutamise andmete kogumine
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(1) Ravimiamet vastutab loomadel kasutatavate mikroobivastaste ravimite miitigimahu andmete kogumise ja
Euroopa Ravimiametile edastamise eest.

(2) Pollumajandus- 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 méaruse (EL) 2019/6 artiklist 57.”;

8)paragrahvi 13 16iget 1 tdiendatakse punktiga 21jﬁrgmises sonastuses:

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

9)paragrahvi 13 16ike 3, § 21 16ike 2, § 78°15ike 4 jag 78°15ike 1 teine lause tunnistatakse kehtetuks;
10)paragrahvi 13 1diget 4 tdiendatakse teise lausega jairgmises sOnastuses:

,,Veterinaarravimi pakendi infolehe voib teha kéttesaadavaks elektrooniliselt, kui Ravimiamet ei ndua loomade
vOi inimeste tervise kaitse huvides, et pakendi infoleht tehakse kéttesaadavaks paberil.”;

11)paragrahvi 13 tiiendatakse 13ikega 4'jirgmises sdnastuses:

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

12)paragrahvi 14 16ige 4 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»(4) Verepreparaatidele kohaldatakse kédesolevat seadust niivord, kuivord vereseaduses ja selle alusel kehtestatud
oigusaktides vOi Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruses (EL) 2019/6 ei ole reguleeritud teisiti.”;

13)paragrahvi 15 tdiendatakse 16ikega 71jéirgmises sOnastuses:

,,(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 minister médarusega.”;

14)paragrahvi 16 16ige 7’muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,,(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, 1k 70-73), sétestatud nduetele.”;

15)paragrahvi 18 tdiendatakse 1oikega 1! jargmises sOnastuses:

(1 1) Eriluba ndudvaid veterinaarravimeid voivad Eestisse sisse vedada ka veterinaararsti kutsetegevuse loa
omaja ning iild- ja veterinaarapteegi tegevusloa omaja.”;

16)paragrahvi 20 tdiendatakse 10ikega 1! jérgmises sOnastuses:

(1 1) Kaéesolevast seadusest tulenevatest sisse- ja véljaveopiirangutest on vabastatud veterinaararsti
kutsetegevuse loa omaja, kes osutab veterinaarteenuseid teises Euroopa Majanduspiirkonna litkkmesriigis ning
liigub teenuse osutamiseks Eestisse voi Eestist vélja teenuse osutamiseks vajaliku koguse veterinaarravimitega,
vilja arvatud ravimid, mis sisaldavad narkootilisi ja psiithhotroopseid aineid.”;

17)paragrahvi 21 16ige 1 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,»(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.”;

18)paragrahvi 26 16ikeid 3 ja 4 tdiendatakse parast sona ,,viisil” sdnaga ,,hulgi”;

19)paragrahvi 26 tdiendatakse 1oikega 3! jargmises sOnastuses:

Leht2/5 Ravimiseaduse ja veterinaarseaduse muutmise seadus



,,(31) Ravimite hulgimiitigiks ei loeta erandkorras viikeses 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 v&i vahetus sisepakendis.”;

20)paragrahvi 26 tdiendatakse 16ikega 5! jargmises sOnastuses:

,,(51) Ravimite hulgimiitigi voi tootmise tegevusloa omaja voib veterinaarravimit, mille ravimvorm on
ravimsododa eelsegu, viljastada s6dda kaitlejale, kellele on sdddaseaduse alusel antud tegevusluba ravimsodda
v0i vahetoote tootmiseks.”;

21)paragrahvi 31 1dige 5 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

.(5) Uldapteegis vdib lisaks ravimitele miiiia ja valmistada ainult meditsiini- ja hiigieeniotstarbelisi tooteid,
kaasa arvatud toidulisandeid ja loodustooteid, tingimusel et nende miiiik ja valmistamine ei takista ravimite
miiiiki ega valmistamist. Uldapteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja peab nimetatud toodete valmistamise
alustamisest teavitama Ravimiametit. Uldapteegis v3ib miiiia ka lemmikloomade ravimsddta. Veterinaarapteegis
vOib miitia ainult veterinaarravimeid ning loomade hooldustooteid ja muid loomapidamisel kasutatavaid tooteid,
sealhulgas ravimsoota.”;

22)paragrahvi 43 15ikeid 1 ja 7 tdiendatakse parast sdna ,,veterinaarteenust” tekstiosaga ,,, vdlja arvatud juhul,
kui ravimite tootmise tegevusluba on antud loomade vere kogumiseks ja verepreparaatide valmistamiseks voi
tootmiseks”;

23)paragrahvi 63 tdiendatakse 16ikega 3 jargmises sOnastuses:

,,(3) Ravimiameti otsuse alusel vdib Eestis turustada veterinaarravimit, mis on ette ndhtud kasutamiseks
lemmikloomadena peetavatel akvaariumi- voi tiigiloomadel, dekoratiivkaladel, puurilindudel, kirjatuvidel,

terraariumiloomadel, viikendrilistel, valgetuhkrutel ja kiitilikutel, kui tegu ei ole veterinaarretsepti alusel
véljastatava ravimiga ning on voetud kdik meetmed, et viltida selle ravimi kasutamist muudel loomadel.”;

24)paragrahvi 64 15ige 3'muudetakse ja sonastatakse jargmiselt:

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

25)paragrahvi 67 16ige 1 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»(1) Taotluse esitaja tasub Ravimiametile erialase hindamise tasu kuni 6000 eurot vastavalt kdesoleva seaduse
§ 65 16ike 12 punkti 1 alusel kehtestatud taotluse liigile.”;

26)paragrahvi 74 15ikes 3 asendatakse tekstiosa ,,10igetes 1 ja 2” tekstiosaga ,,l01kes 17
27)paragrahvi 76 tiiendatakse 16ikega 14 jargmises sdnastuses:

,»(14) Veterinaarravimi miiligiloa muutmise, miiligiloa kehtivuse peatamise ja miiiigiloa kehtetuks tunnistamise
menetlusele kohaldatakse kdesoleva paragrahvi 1diget 7.”;

28)paragrahvi 77 16ige 2 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»(2) Miitigiloa hoidja tasub taotluse esitamise eest riigildivu ja Ravimiametile erialase hindamise tasu kuni
1800 eurot vastavalt kdesoleva paragrahvi 15ike 3 alusel kehtestatud taotluse liigile.”;

29)paragrahvi 77 16ige 3 muudetakse ja sonastatakse jargmiselt:
,»(3) Ravimi miiligiloaga 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
minister middrusega.”;

30)paragrahvi 78315ikest 4 jéetakse vilja tekstiosa ,,, veterinaarravimite korral loomaarstiteaduse erialal”;

31)paragrahvi 78*5ike 1 punktist 8 jaetakse vilja tekstiosa ,,vdi Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/82/EU veterinaarravimeid késitlevate ihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 3-67)”;

Ravimiseaduse ja veterinaarseaduse muutmise seadus Leht3/5



32)paragrahvi 78416ik¢'st 2jag 78715ikest 4 jéetakse vélja tekstiosa ,,voi Euroopa Parlamendi ja nGukogu
direktiivist 2001/82/EU”;

33)paragrahvi 78° 16ige 3 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»(3) Miiiigiloa hoidja edastab kédesoleva paragrahvi 16ike 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 madrusega (EL) 2019/5 (ELT L 4, 07.01.2019, 1k 24-42), artiklis 24 osutatud
andmebaasi ja andmetdotlusvorku (edaspidi Eudravigilance i andmebaas).”;

34)paragrahvi 78tdiendatakse 16ikega 121jéirgmises sOnastuses:

,,(121) Miiiigiloa hoidja tasub Ravimiametile veterinaarravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu kuni 1395 eurot
eelmisel kalendriaastal kehtinud veterinaarravimi miiiigiloa kohta.”;

35)paragrahvi 7851€)ige 14 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»(14) Ravimi ohutusalase teabe edastamise ning ravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu suuruse, selle arvestamise
ja tasumise korra kehtestab valdkonna eest vastutav minister mdirusega.”;

36)paragrahvi 84 tiiendatakse 16ikega 11 jargmises sOnastuses:

,»(11) Immunoloogilisi veterinaarravimeid on lubatud reklaamida kutselistele loomapidajatele, kui
ravimireklaam sisaldab sonaselget iileskutset konsulteerida immunoloogilise veterinaarravimi asjus
veterinaararstiga.”;

37)paragrahvi 100 16ige 3 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»(3) Pdllumajandus- ja Toiduamet teostab jarelevalvet 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.”;

38)paragrahv 109 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,»§ 109. Veterinaarteenuse osutamisel ravimi véljakirjutamise, viljastamise ja kasutamise nduete ning
viikeses koguses veterinaarravimi tarnimise nduete rikkumine

(1) Veterinaarteenuse osutamisel kasutatava ravimi véljakirjutamise, viljastamise ja kasutamise nduete ning
viikeses koguses veterinaarravimi tihelt veterinaararsti kutsetegevuse loa omajalt teisele tarnimise nouete
rikkumise eest —

karistatakse rahatrahviga kuni 300 trahviiihikut.

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, —
karistatakse rahatrahviga kuni 32 000 eurot.”.

§ 2. Veterinaarseaduse muutmine

Veterinaarseaduses tehakse jargmised muudatused:

1)paragrahvi 17 16ike 1 punkt 4 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,,4) veterinaararst on korduvalt rikkunud Euroopa Liidu digusaktis v4i ravimiseaduses voi selle alusel
kehtestatud digusaktis sédtestatud ravimi soetamise ning veterinaarteenuse osutamise kdigus ravimi
valjakirjutamise, véljastamise ja kasutamise noudeid;”;

2)paragrahvi 19 16ike 1 punkti 5 ja § 21 15iget 7 tdiendatakse parast sona ,,kdigus” sdGnadega ,,viljastatud ja”;

3)paragrahvi 19 16ike 1 punktis 7 ja 16ikes 3 asendatakse sdnad ,,ja veterinaarteenuse osutamise kdigus”
sonadega ,,ning veterinaarteenuse osutamise kéigus véljastatud ja”;

4)paragrahvi 21 16ike 2 punkt 4 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,,4) veterinaarteenuse osutamise kdigus ravimite vastutustundlik viljakirjutamine, véljastamine ja kasutamine.”.
§ 3. Seaduse joustumine

Kaéesolev seadus joustub 2022. aasta 1. juulil.

Jiiri Ratas

Riigikogu esimees
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