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Ravimiseaduse muutmise seadus (haiglaerand)
Ravimiseaduses tehakse jirgmised muudatused:
1) paragrahvi 16' punktid 1 ja 2 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:
,1) miiigiloaga sarnane uudne ravim puudub vo&i ei ole Eestis patsientidele piisavalt
kittesaadav;
2) sarnase uudse ravimi kliiniline uuring Eestis puudub vdi patsienti ei saa kaasata uuringusse;*;
2) paragrahvi 16 punkt 3 tunnistatakse kehtetuks;

3) paragrahvi 16! punkt 4 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

,4) olemasolevad ravivoimalused on ammendunud v&i ravimi kasutamine konkreetse patsiendi
raviks on meditsiiniliselt eelistatud;*;

4) paragrahvi 16! punkti 6 tiiendatakse pirast sona ,,Eestis* sOnaga ,.erandkorras®;

5) paragrahvi 16> 1dike 1 punkti 3 tdiendatakse pérast sdna ,kasutamist® tekstiosaga ,,,
sealhulgas loa kehtivuse 16ppemise korral®;

6) paragrahvi 16° 15ike 1 punktides 5 ja 6 asendatakse sdna ,,kolme* arvuga ,,12°;

7) paragrahvi 16° 15iget 1 tiiendatakse punktidega 7' ja 72 jirgmises sdnastuses:

,,71) koostab ja esitab Ravimiametile loa kehtivuse 1dppemisel ravimi efektiivsusseire plaani
edasise tditmise kava kuni ravimit saanud patsientide jalgimise aja 10puni ning jélgimisaja 10pus
esitab nimetatud plaani alusel kogutud andmed;

7%) esitab Ravimiameti ndudmisel kiesoleva Idike punktides 5, 6 ja 7' nimetatud andmed 15
toOpédeva jooksul vastava ndude saamisest arvates;*;

8) paragrahvi 16* 1dikes 1 asendatakse arv ,,120% arvuga ,,90%;

9) paragrahv 16> muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,.§ 16°. Haiglaerandi loa kehtivus ja loa kehtivuse pikendamine

(1) Haiglaerandi luba kehtib kuni kaks aastat.

(2) Ravimiamet v3ib haiglaerandi loa omaja taotlusel haiglaerandi loa kehtivust pikendada kuni
viie aasta vOrra, kui ravimi kvaliteet on tagatud, ravimi efektiivsuse ja ohu suhe on jatkuvalt
soodne ning ravimi valmistamise ja kasutamise nduded on tdidetud. Haiglaerandi loa kehtivust
voib pikendada korduvalt.

(3) Haiglaerandi loa kehtivuse pikendamise taotlus koos kdesoleva paragrahvi 15ike 5 alusel

kehtestatud noutavate andmetega esitatakse Ravimiametile vdhemalt 90 pdeva enne
haiglaerandi loa kehtivuse 10ppemist.



(4) Ravimiamet pikendab haiglaerandi loa kehtivust 90 pdeva jooksul pérast seda, kui
taotlusega on esitatud koik kiesoleva paragrahvi 16ike 5 alusel kehtestatud ndutavad andmed ja
dokumendid.

(5) Haiglaerandi loa kehtivuse pikendamise taotlemisel ndutavate andmete loetelu kehtestab
valdkonna eest vastutav minister mddrusega.*;

10) paragrahvi 167 1dike 2 punkt 4 tunnistatakse kehtetuks;
11) paragrahvi 16° pealkiri sdnastatakse jirgmiselt:

»§ 16% Haiglaerandi loa viljastamisest, loa andmise aluseks olevate tingimuste
muutmisest ja loa kehtivuse pikendamisest keeldumine*;

12) paragrahvi 168 tidiendatakse 1dikega 3 jirgmises sdnastuses:

»(3) Ravimiamet ei pikenda haiglaerandi loa kehtivust, kui esineb vdhemalt iiks jargmistest
asjaoludest:

1) ravimi kvaliteet ei ole tagatud;

2) ravimi efektiivsuse ja ohu suhe ei ole enam soodne;

3) ravimi valmistamise ja kasutamise nduded ei ole tiidetud;

4) miiligiloaga sarnane uudne ravim on muutunud Eesti patsientidele piisavalt kéttesaadavaks.*.
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