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»,Ravimiseaduse” alusel kehtestatud
sotsiaalministri maaruste muutmine

Vastu voetud 15.04.2010 nr 36

Mairus kehtestatakse «Ravimiseaduse» § 15 loike 5 punkti 3, § 31 16ike 6 punkti 3, § 65 16ike 12 punkti 1, § 65
16ike 12 punkti 2 ning § 65 16ike 12 punkti 3 alusel.

§ 1.Sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a médruses nr 28 «Ravimi miiiigiloa taotluse liigid ja vorminduded,
tdiendava dokumentatsiooni loetelu, tdiendavale dokumentatsioonile esitatavad nduded, taotluse erialase
hindamise tasu suurus taotluse eri liikide kaupa ning tasu arvestamise ja tasumise kord» (RTL 2005, 25, 347;
2010, 4, 71) tehakse jairgmised muudatused:

1)médruse preambul muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

«Maéirus kehtestatakse «Ravimiseaduse» § 65 16ike 12 punkti 1 alusel.»;

2)paragrahvi 2 18ige 2 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

«(2) Viitav taotlus esitatakse «Ravimiseaduse» § 65 16ike 4 punktis 2 nimetatud juhtudel.»;

3)paragrahvi 3 16ige 5 muudetakse ja sGnastatakse jargmiselt:

«(5) Miitigiloa taotlemisel mittebioloogilisele ravimile «Ravimiseaduse» § 65 1dike 4 punktis 2 nimetatud
tingimusel tuleb taotlust tdiendava dokumentatsioonina esitada § 4 16ikes 2 nimetatud moodulites 1, 2 ja 3
sisalduv teave ning andmed 5. moodulist biosaadavuse ja bioekvivalentsuse alase teabe kohta voi muud ravimi
terapeutilist ekvivalentsust tdestavad andmed.»;

4)paragrahvi 4 16ike 11 punkt 3 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

«3) ravimvorm ning pakendisuurus massina, mahuna, annuste voi ithikute arvuna;».

§ 2.Sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a médruses nr 29 «Ravimi miiiigiloa andmise ja miitigiloa uuendamise
taotlemise ja taotluse menetlemise ning Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi paddeva asutuse hinnangu
tunnustamise tingimused ja kord» (RTL 2005, 23, 314; 2009, 34, 444) tehakse jargmised muudatused:
1)méédruse preambul muudetakse ja sGnastatakse jargmiselt:

«Maéirus kehtestatakse «Ravimiseaduse» § 65 16ike 12 punkti 3 alusel.»;

2)paragrahvi 2 16ige 1 muudetakse ja sGnastatakse jargmiselt:

«(1) Ravimpreparaadi miitigiloa andmise ja uuendamise taotlemiseks tuleb Ravimiametile esitada miiligiloa
taotlus vastavalt «Ravimiseaduse» § 65 15ike 12 punkti 1 alusel kehtestatud maéruses sétestatud taotluse liigile
ning nimetatud miéruses ettendhtud vormis.»;

3)paragrahvi 3 16ige 3 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

«(3) Ravimiamet hindab enne taotluse menetlusse votmist taotluse ja tdiendatavate dokumentide vastavust
«Ravimiseaduse» § 65 1dike 12 punkti 1 alusel ja kdesolevas madruses kehtestatud nouetele, méarates vajadusel
taotluse esitajale tihtaja puuduste kdrvaldamiseks. Ravimiamet voib kooskodlas «Haldusmenetluse seadusegay
néha ette, et puuduste tdhtajaks kdrvaldamata jatmisel jaetakse taotlus menetlusse votmata.»;

4)paragrahvi 3 18ige 6 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

«(6) Kui ravimile miiligiloa andmisel tehakse «Ravimiseaduse» § 65 16ike 12 punkti 1 alusel kehtestatud
mééruses erand eestikeelse pakendi ndudest, kinnitatakse pakend koos eestikeelse kleebisega, tingimusel, et
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turustatava pakendi kujundus ning kleebise kujundus ja paigutus pakendil vastavad miiligiloa tingimustele ning
teave voorkeelsel ja eestikeelsel pakendil on sama. Kui erandi tegemise aluseks on ravimi tegelik voi eeldatav
miiiik, hindab Ravimiamet erandi tegemise aluse kehtivuse igal aastal imber.»

§ 3.Sotsiaalministri 29. mértsi 2005. a mééruse nr 52 «Homoopaatiliste preparaatide miiligiloa taotlemise
tingimused ja kord» (RTL 2005, 38, 551) § 5 tekst muudetakse ja sonastatakse jargmiselt:

«Homoopaatiliste preparaatide miiligiloa taotlemisele kohaldatakse «Ravimiseaduse» § 65 15ike 12 punkti 3
alusel kehtestatud méaaruses sdtestatut.»

§ 4.Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a médruses nr 18 «Ravimi teisese miiligiloa taotlemiseks esitatavate
dokumentide loetelu ning taotluse menetlemise tingimused ja kord» (RTL 2005, 22, 299) tehakse jargmised
muudatused:

1)médruse preambul muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

«Maéirus kehtestatakse «Ravimiseaduse» § 65 16ike 12 punkti 2 alusel.»;

2)paragrahvi 2 16ike 1 punkt 4 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

«4) «Ravimiseaduse» § 65 16ike 12 punkti 1 alusel kehtestatud nduetele vastav ravimi omaduste kokkuvdte,
pakendi ja pakendi infolehe kavand eesti ja inglise keeles paberil ja elektrooniliselt.»;

3)paragrahvi 3 tekst muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

«Teisese miiiigiloa taotlust menetletakse «Ravimiseaduses» ja selle § 65 15ike 12 punkti 3 alusel kehtestatud
tingimustel ja korras.»

§ 5.Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a médruse nr 24 «Apteegiteenuse osutamise tingimused ja
kord» (RTL 2005, 22, 305) § 29 16ige 1 muudetakse ja sonastatakse jargmiselt:

«(1) Apteegis olnud ravimid tuleb apteegiteenuse tegevusloa omaja lopetamisel voi tegevusloal mérgitud
tegevuse loppemisel iile anda ravimite kéitlemise tegevusloa omajale voi «Ravimiseaduse» § 33 16ikes 2
nimetatud isikule vdi korvaldada turult kahe kuu jooksul 16petamise kuupéevast arvates, kui Ravimiamet ei ole
maédranud teisiti, ning teatada sellest kirjalikult Ravimiametile.»
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