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Ravimi miiigiloa andmise ja miiiigiloa uuendamise
taotlemise ja taotluse menetlemise ning Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriigi padeva asutuse

hinnangu tunnustamise tingimused ja kord

Vastu voetud 18.02.2005 nr 29

Maérus kehtestatakse «Ravimiseaduse» (RT I 2005, 2, 4) § 65 16ike 9 punkti 3 alusel.
§ 1. Reguleerimisala

Kéesoleva méarusega kehtestatakse ravimite miitigiloa andmise ja selle uuendamise taotlemise, taotluse
menetlemise, sh kui Eesti osaleb taotluse menetlemisel Euroopa Liidu detsentraliseeritud miitigiloaprotseduuris
viidatava riigina, ning Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi padeva asutuse hinnangu tunnustamise
tingimused ja kord.

§ 2. Ravimi miiiigiloa andmise ja miiiigiloa uuendamise taotlemine

(1) Ravimpreparaadi miiiigiloa andmise ja uuendamise taotlemiseks tuleb Ravimiametile esitada miitigiloa
taotlus vastavalt «Ravimiseaduse» § 65 loike 9 punkti 1 alusel kehtestatud méadruses sitestatud taotluse liigile
ning nimetatud mééruses ettendhtud vormis.

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

(3) Taotlusele tuleb lisada viis ravimpreparaadi niidist. Taotleja avalduse pohjal ja kooskolastatult
Ravimiametiga v3ib ravimpreparaadi naidiseid olla vdhem.

(4) Taotluses ja koos taotlusega ravimpreparaatide kohta esitatud andmete tdepérasuse eest vastutab taotleja.

(5) Kui taotleja soovib, et Eesti osaleks Euroopa detsentraliseeritud miitigiloaprotseduuris viidatava riigina, tuleb
Ravimiametit enne taotluse esitamist sellest teavitada.

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

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

(3) Ravimiamet hindab enne taotluse menetlusse votmist taotluse ja tiiendatavate dokumentide vastavust
«Ravimiseaduse» § 65 10ike 9 punkti 1 alusel ja kdesolevas méddruses kehtestatud nduetele, médrates

vajadusel taotluse esitajale tdhtaja puuduste kdrvaldamiseks. Ravimiamet voib kooskdlas «Haldusmenetluse
seadusega» (RT 12001, 58, 354; 2002, 53, 336; 61, 375; 2003, 20, 117; 78, 527) niha ette, et puuduste tdhtajaks
korvaldamata jatmisel vdidakse taotlus jitta menetlusse votmata.

(4) Taotlejal on digus 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 miiligiloa taotleja esitatud ravimi ohutust,
kvaliteeti ja efektiivsust kédsitleva dokumentatsiooni hindamiseks ning koost0s taotlejaga Eestis turustamisele

tuleva ravimpreparaadi pakendi kavandi, pakendi infolehe ja ravimi omaduste kokkuvotte vastavusse viimiseks
kehtivate digusaktidega, samuti vajadusel ravimi kvaliteedi laboratoorseks kontrolliks kuluv aeg.
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(6) Kui ravimile miitigiloa andmisel tehakse «Ravimiseaduse» § 65 1oike 9 punkti 1 alusel kehtestatud méairuses
erand eestikeelse pakendi ndudest, kinnitatakse inglise-, saksa- voi venekeelne pakend koos eestikeelse
kleebisega, tingimusel, et turustatava pakendi kujundus ning kleebise kujundus ja paigutus pakendil vastavad
miitigiloa tingimustele ning teave vodrkeelsel ja eestikeelsel pakendil on sama.

§ 4. Ravimi miiiigiloa taotluse menetlemine Eesti osalemisel Euroopa Majanduspiirkonna
detsentraliseeritud miiiigiloaprotseduuris viidatava riigina

(1) Eesti osalemisel Euroopa Liidu detsentraliseeritud miiligiloaprotseduuris viidatava riigina, valmistab
Ravimiamet hiljemalt 120 pieva jooksul ette taotluse hindamise inglise keelse esialgse aruande, esialgsed
ravimiomaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe ning saadab need taotlejale ja taotlusega seotud Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriikide (edaspidi /iikmesriik) padevatele asutustele.

(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 kdik toimikute identsuse
kontrollimiseks vajalikud andmed ja dokumendid.

(4) Kui taotleja soovib alustada vastastikuse tunnustamise miitigiloaprotseduuri ravimpreparaadi osas, millele on
Eestis antud miiiigiluba, viljastab Ravimiamet hinnangu aruande taotlejale ja taotlusega seotud liikmesriikide
padevatele asutustele 90 paeva jooksul.

(5) Kui ravimpreparaat on saanud miiiigiloa vastavalt Euroopa Liidu detsentraliseeritud miitigiloaprotseduurile,
kus Eesti on viidatav riik ning taotleja soovib algatada korduvat detsentraliseeritud miiiigiloaprotseduuri,
véljastab Ravimiamet kaasajastatud hinnanguaruande taotlejale ja taotlusega seotud liikmesriikide piddevatele
asutustele 90 paeva jooksul.

(6) Miiiigiloa uuendamisel, kui ravimpreparaadile on antud miitigiluba Euroopa Liidu detsentraliseeritud
protseduuri korras ja Eesti on viidatav riik, viljastab Ravimiamet 40 pdeva jooksul esialgse ja 60 paeva jooksul
Iopliku kaasajastatud hinnanguaruande teistele taotlusega seotud litkmesriikidele.

§ 5. Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi pideva valitsusasutuse hinnangu tunnustamine

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

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

(3) Taotlusega koos esitatud eestikeelse ravimiomaduste kokkuvétte 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 miiligiloa protseduuri koordineerivale grupile.

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

§ 6. Miiruse joustumine

Maérus joustub 2005. a 1. mértsil.

* Euroopa Parlamendi ja Ndukogu direktiiv 2001/82/EU veterinaarravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (Euroopa
Uhenduste Teataja L 311, 28.11.2001, Ik 1-6), Euroopa Parlamendi ja Ndukogu direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavate ravimite {ihenduse eeskirjade kohta (Euroopa Uhenduste Teataja L 311, 28.11.2001, 1k 67—128), Euroopa
Parlamendi ja Noukogu direktiiv 2004/27/EU, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU iihenduse eeskirjade kohta seoses
inimtervishoius kasutatavate ravimitega (Euroopa Uhenduste Teataja L 136, 30.04.2004, Ik 34-57), Euroopa Parlamendi

ja Noukogu direktiiv 2004/28/EU, millega muudetakse direktiivi 2001/82/EU veterinaarravimeid kisitlevate iihenduse
eeskirjade kohta (Euroopa Uhenduste Teataja L 136, 30.04.2004, 1k 58-84).
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