SOTSIAALMINISTEERIUM

MINISTRI MAARUS
05.07.2022 nr 55

Ravimi miiligiloa muutmise ning erialase
hindamise tingimused ja tasu suurus

Maarus kehtestatakse ravimiseaduse § 77 I6ike 3 alusel.

§ 1. Reguleerimisala

Maarusega kehtestatakse inimtervishoius kasutatava ja teisese muugiloaga ravimi muugiloa
muudatuse taotlemise, homdopaatilise preparaadi ja traditsioonilise taimse ravimi madgiloa
muudatusest teatamise ja muudatuse taotlemise ning pakendi infolehe ja margistuse
muutmise ning mudgiloa Uleandmise tingimused ja kord, inimtervishoius kasutatava ravimi ja
veterinaarravimi maugiloa tingimuste muudatuse taotluse erialase hindamise tasu suurus
taotluse liikide kaupa ning selle arvestamise tingimused ja kord.

§ 2. Inimtervishoius kasutatava ravimi miiligiloa muudatusest teatamine ja muudatuse
taotlemine

(1) Mulgiloa andmise aluseks olnud tingimuste muutmise taotlus esitatakse komisjoni
maaruse (EU) nr 1234/2008, mis kasitleb inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite
muugilubade tingimuste muudatuste labivaatamist (ELT L 334, 12.12.2008, |k 7-24),
muudetud komisjoni maarusega (EL) nr 712/2012 (ELT L 209, 04.08.2012, Ik 4-14) ja
komisjoni delegeeritud maarusega (EL) 2021/756 (ELT L 162, 10.05.2021, Ik 1-3), alusel ja
kooskdlas Euroopa Komisjoni koostatud suunistega.

(2) Miligiloa tingimuste muudatuse taotlust menetletakse vastavalt komisjoni maaruses (EU)
nr 1234/2008 satestatud nduetele ja menetlemise korrale ning kooskdlas Euroopa Komisjoni
koostatud suunistega.

(3) Mldgiloa tingimuste muudatuse taotluse vorm avaldatakse Ravimiameti veebilehel.

(4) Komisjoni maaruses (EU) nr 1234/2008 liigitatud 1A ja IB taupi muudatusi kasitatakse
muudatusest teatamisena komisjoni maaruse (EU) nr 1234/2008 tahenduses.

§ 3. Teisese miiiigiloa tingimuste muudatuse taotlemine

(1) Teisese muugiloa omaja esitab Ravimiametile ravimiseaduse § 77 I6ike 1 alusel
muudatuse taotluse koos muudatuse aluseks oleva dokumentatsiooniga, kui muutub:

1) otseselt sisseveetava ravimi miugiloaga ravimi omaduste kokkuvéte voi pakendi infoleht;
2) teisese muugiloaga ravimi pakendi margistuse tekst;

3) paritolumaal kehtiva mudgiloa tingimus;

4) imberpakendaja;
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5) teisese mutgiloa omaja nimi voi aadress, kui mudgiloa omaja isik jaab samaks.
(2) Uue paritolumaa lisandumise korral esitatakse uus teisese muugiloa taotlus.
(3) Ravimiamet otsustab muudatuse heakskiitmise vdi tagasiliikkamise 30 paeva jooksul.

§ 4. Homoopaatilise preparaadi ja traditsioonilise taimse ravimi miiiigiloa tingimuste
muudatuse taotlemine

Homobopaatilise preparaadi ja traditsioonilise taimse ravimi midgiloa tingimuste muudatuse
taotlemisele kohaldatakse kdesoleva maaruse §-s 2 satestatud ndudeid.

§ 5. Pakendi infolehe ja margistuse muudatusest teatamine

Pakendi infolehe ja margistuse muudatusest, mis ei ole seotud ravimi omaduste kokkuvotte
muudatusega, teatatakse taotlusega Ravimiametile.

§ 6. Ravimi miiiigiloa lileandmise taotlemine

(1) Ravimi miUgiloa Gleandmisel antakse mulgiloa hoidja digused ja kohustused Ule teisele
isikule. Inimtervishoius kasutatava ravimi midgiloa Uleandmist kasitatakse komisjoni maaruse
(EU) nr 1234/2008 tahenduses |l tilipi muudatusena, veterinaarravimi muigiloa tileandmist
kasitatakse Euroopa Parlamendi ja nd6ukogu maaruse (EL) 2019/6, mis kasitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4,
07.01.2019, Ik 43—-167), tahenduses hindamist vajava muudatusena vajava muudatusena.

(2) Maugiloa tuleandmise taotlemiseks esitab mulgiloa hoidja Ravimiametile taotluse vastavalt
I6ikes 1 satestatud nduetele ning lisab taotlusele jargmised muudatuse aluseks olevad
dokumendid:

1) kinnitus mudgiloa Uleandmise kohta ja tulevase mudgiloa hoidja kinnitus mulgiloaga
kaasnevate diguste ja kohustuste Ulevotmise kohta;

2) ravimiohutuse jarelevalve eest vastutava padeva isiku nimetamine vdi kinnitus, et
ravimiohutuse eest vastutav isik jadb samaks;

3) tulevase mudgiloa hoidja esindaja volikiri ja kontaktandmed;

4) ajakohastatud andmetega ravimi omaduste kokkuvdtte, pakendi infolehe ja pakendi
margistuse kavand ning teave ajakohastatud andmetega pakendi turustamise alguse kohta;
5) tdend tulevase mulgiloa hoidja asumisest Euroopa Liidus vdi Euroopa Majanduspiirkonnas.

(3) Ravimiamet kinnitab muudatuse vo6i keeldub taotluse rahuldamisest 60 paeva jooksul.
§ 7. Miiugiloa tingimuste muutmise taotluse erialase hindamise tasu

(1) Inimtervishoius kasutatava ravimi maugiloa taotluse erialase hindamise tasu suurus on IA
tllpi muudatuse korral 100 eurot, IB tllpi muudatuse taotluse korral 150 eurot ja Il tGapi
muudatuse korral 400 eurot muudatuse kohta.

(2) Veterinaarravimi madgiloa hindamist vajava muudatuse taotluse erialase hindamise tasu
suurus on 400 eurot muudatuse kohta.

(3) Kui Ravimiamet tegutseb ravimi Euroopa Majanduspiirkonna detsentraliseeritud voi
vastastikuse tunnustamise muulgiloa menetluses viidatava riigina voi referentlikmesriigina,
lisandub taotluse erialase hindamise tasule IA tadpi muudatuse korral 400 eurot, IB tuupi
muudatuse korral 600 eurot ning Il tilpi muudatuse ja veterinaarravimi hindamist vajava
muudatuse taotluse korral 1400 eurot muudatuse kohta.
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(4) Kui Ravimiamet tegutseb komisjoni maaruse (EU) nr 1234/2008 artikli 20 alusel esitatud
muudatuse korral referentasutusena voi Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2019/6
artikli 65 16ike 3 alusel asutusena, kes hindab taotlust, on taotluse erialase hindamise tasu
1800 eurot muudatuse kohta.

(5) Veterinaarravimi muugiloa tingimuste muudatuste, mis ei vaja hindamist, haldamiseks ja
ravimite andmebaasis registreerimiseks tasub mudgiloa hoidja veterinaarravimi mudgiloa
haldamise aastatasu 1395 eurot mudgiloa kohta.

§ 8. Taotluse erialase hindamise tasu arvestamine ja tasumine

(1) Ravimiamet valjastab kimme paeva jooksul parast taotluse menetlusse votmist taotluse
erialase hindamise tasu arve.

(2) Taotleja peab tasuma erialase hindamise tasu 40 paeva jooksul arve esitamisest.

(3) Veterinaarravimi midgiloa hoidja tasub mutgiloa haldamise aastatasu mutgiloa kehtivuse
alusel eelmise kalendriaasta kohta Ravimiameti valjastatud arve alusel.

§ 9. Maaruse kehtetuks tunnistamine

Sotsiaalministri 26. veebruari 2010. a maarus nr 13 ,Ravimi mutgiloa andmise aluseks olevate
tingimuste muudatuste liigid ning muudatuste taotlemise tingimused ja kord® (RT |, 12.07.2012,
4) tunnistatakse kehtetuks.
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