RITGIKOHUS

POHISEADUSLIKKUSE JARELEVALVE KOLLEEGIUM

KOHTUOTSUS
Eesti VVabariigi nimel

Kohtuasja number 5-24-30

Otsuse kuupiev 31. jaanuar 2025

Kohtukoosseis Eesistuja Villu Kdve, liikkmed Ivo Pilving, Juhan Sarv,
Nele Siitam ja Urmas Volens

Kohtuasi Tervise- ja tooministri 5. juuli 2022. a médruse nr 55 § 7
I6ike 5 ja ravimiseaduse § 77 15ike 22 pdhiseaduspirasuse
kontroll

Menetluse alus Tartu Halduskohtu 16. oktoobri 2024.a otsus asjas
nr 3-24-994

Menetlusosalised Riigikogu
UAB VETA
Ravimiamet
Oiguskantsler

Justiits- ja digiminister
Terviseminister
Asja libivaatamise viis Kirjalik menetlus

RESOLUTSIOON

1. Tunnistada, et tervise- ja tooministri 5. juuli 2022. a méiruse nr 55 § 7 1oige 5 ja § 8 loige 3
olid kuni 16. veebruarini 2024 kehtinud redaktsioonis pohiseadusega vastuolus.

2. Jitta ravimiseaduse § 77 16ige 22 ning tervise- ja tooministri 5. juuli 2022. a miiruse nr 55
§ 7 16ike 5 ja § 8 16ike 3 alates 17. veebruarist 2024 kehtiv redaktsioon pohiseadusega vastuolus
olevaks tunnistamata asjasse puutumatuse tottu.

ASJAOLUD JA MENETLUSE KAIK

1. Ravimiamet (vastustaja) esitas 23. mértsil 2023 UAB-le VETA (kaebaja) arve nr 63537949, mille
kohaselt tuli kaebajal tasuda miiiigilubade haldamise aastatasu 52 353 eurot hindamist mittevajavate
veterinaarravimi miitigiloa tingimuste muudatuste ja ravimite andmebaasis registreerimise eest.
Kaebajal oli 2022. aastal 79 miiligiluba. Arve esitamise alusena oli mirgitud ravimiseaduse
(RavS) § 77 16ige 2, tervise- ja todministri 5. juuli 2022. a méaruse nr 55 ,,Ravimi miiligiloa muutmise
ning erialase hindamise tingimused ja tasud (méarus nr 55) § 7 16ige 5 ning Euroopa Parlamendi ja
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noukogu 11. detsembri 2018. a midruse (EL) 2019/6, mis kisitleb veterinaarravimeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU, artikkel 61.

2. Vastustaja esitas 2. mértsil 2024 kaebajale arve nr 11067765, mille kohaselt tuli kaebajal tasuda
veterinaarravimi haldamise aastatasu 106 585 eurot. Ka 2023. aastal oli kaebajal 79 miiiigiluba.
Vastustaja tugines arve esitamisel RavS § 77 15ikele 22.

3. Kaebaja esitas 3. aprillil 2024 Tartu Halduskohtule kaebuse, milles palus tuvastada arvete
nr 63537949 ja 11067765 digusvastasuse ning nende tasumise kohustuse puudumise. Alternatiivselt
palus kaebaja tuvastada arvete tithisuse ning nende tasumise kohustuse puudumise.

4. Tartu Halduskohus rahuldas 16. oktoobri 2024. a otsusega asjas nr 3-24-994 kaebuse, tuvastas
vaidlusaluste arvete Oigusvastasuse ning kaebajal arvetega méddratud tasu maksmise kohustuse
puudumise, tunnistas pohiseadusega (PS) vastuolus olevaks ja jéttis kohaldamata méaruse nr 55 § 7
16ike 5 redaktsiooni, mis kehtis 11. juulist 2022 kuni 16. veebruarini 2024. Lisaks tunnistas kohus
pohiseadusvastaseks ja jéttis kohaldamata RavS § 77 15ike 22 ning mésruse nr 55 § 7 15ike 5 alates
17. veebruarist 2024 kehtiva redaktsiooni osas, milles need sitted voimaldasid maéérata
veterinaarravimi miiiigiloa haldamise aastatasu 2023. aasta eest.

5. Arvete viljastamine on toiming haldusmenetluse seaduse (HMS) § 106 16ike 1 tdhenduses.
Koormav toiming peab pdhinema seaduslikul alusel ja olema sellega kooskdlas.

6. Arve nr 63537949 aluseks olnud médruse nr 55 § 7 16ige 5 on pdhiseadusega vastuolus ja tuleb
jétta kohaldamata.

7. Minister ei tohi méérust kehtestades minna vastuollu seaduses sétestatuga (PS § 3 1dige 1 ja § 94
16ige 2).

8. Ravimite miiligilubade haldamise aastatasu on PS § 113 kaitsealasse kuuluv avalik-diguslik
rahaline kohustus, mille elemendid peavad olema kindlaks maéddratud seaduses. RavS § 77
16igete 2 ja 3 redaktsioonist, mis kehtis kuni 24. detsembrini 2023, ei tulenenud ministrile selget ja
tapset volitust kehtestada iga-aastane tasu mis tahes miiligiloa menetlemise voi haldamise eest.
Nimetatud sdtted volitasid méédrusandjat kehtestama hindamist vajavate muudatuste erialase
hindamise tasu taotluse liikide kaupa. Méadruse nr 55 § 7 16ike 5 eelmine redaktsioon késitles aga
hindamist mittevajavaid muudatusi. Seega véljus minister méédruse nr 55 § 7 15ike 5 kehtestamisel
volitusnormi piiridest.

9. Arve nr 11067765 &iguslik alus oli 25. detsembril 2023 joustunud RavS § 77 1dige 22 ja
17. veebruaril 2024 joustunud médruse nr 55 § 7 1dige 5. Nimetatud satted riivavad kaebaja
ettevotlusvabadust (PS § 31) ning on vastuolus Gdiguspérase ootuse pohimottega osas, milles need
vOimaldasid méérata veterinaarravimi miiiigilubade haldamise aastatasu 2023. aasta eest (PS § 10).
Et kaebajale ei olnud haldamise aastatasu maksmise kohustus teada kogu 2023. aasta viltel, puudus
tal vdimalus oma tegevust mdistlikult iimber korraldada. Kuna rikutud on diguspérase ootuse
pohimatet, siis ei pea analiilisima miiiigiloa haldamise aastatasu proportsionaalsust.

MENETLUSOSALISTE ARVAMUSED

10. Riigikogu hinnangul ei sisaldanud RavS kuni 24. detsembrini 2023 kehtinud redaktsiooni § 77
1oiked 2 ja 3 selget ega tdpset volitust veterinaarravimite miitigilubade haldamise aastatasu
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kehtestamiseks. Veterinaarravimite miitigilubasid puudutav regulatsioon kehtestati ravimiseaduse ja
veterinaarseaduse muutmise seaduse eelnduga 544 SE (Riigikogu XIV koosseis). Selle menetlemisel
sotsiaalkomisjonis haldamise aastatasu ei arutatud.

11. Veterinaarravimite miitigilubade haldamise aastatasu mééaratakse tihekordse maksena eelmise
kalendriaasta eest, olenemata sellest, kui pikalt miitigiluba eelmisel kalendriaastal kehtis. Seega tuleb
Ravs § 77 1dike 22 alusel aastatasu maksta ka juhul, kui miiiigiluba kehtis eelmisel kalendriaastal iihe
pieva. RavS § 77 1dike 22 alusel tagasiulatuva tasu méairamist 2023. aasta eest komisjon ei arutanud.

12. Kaebaja ndustub Tartu Halduskohtu seisukohtadega vaidlusaluste séitete pohiseadusvastasuse
kohta. Kuigi halduskohus veterinaarravimite miitigilubade haldamise aastatasu proportsionaalsust ei
analiilisinud, pole vilistatud, et méédruse nr 55 § 7 1dige 5 nii eelmises kui kehtivas redaktsioonis ning
RavS § 77 1dige 22 on Kka sisuliselt pdhiseadusvastased.

13. Vastustaja on seisukohal, et tervise- ja toominister ei kehtestanud médruse nr 55
11. juulist 2022 kuni 16. veebruarini 2024 kehtinud redaktsioonis veterinaarravimite miiiigilubade
haldamise aastatasu omal algatusel, vaid see tugines seadusandja valikule. Kuigi haldamise aastatasu
kehtestamine sel viisil ei pruugi olla korrektne, ei védéra see seadusandja tahet ega tasu kehtestamise
pohjendatust. Regulatsiooni mitmeti mdistetavust aitavad iiletada seaduse ja mééruse eelndu ning
seletuskiri. 25. detsembril 2023 joustunud RavS redaktsiooni tehti normitehnilised parandused,
kuivord miéruse nr 55 eelmise redaktsiooni pohjal ei olnud iiheselt arusaadav, millist Ravimiameti
tegevust haldamise aastatasust rahastatakse. Vastustaja hinnangul on vaja lahendada kiisimus, kas
normi keelelise ebakorrektsusega kaasneb alati ka selle pohiseadusvastasus.

14. f)iguskantsler on seisukohal, et médruse nr 55 § 7 ldike 5 redaktsioon, mis kehtis kuni
16. veebruarini 2024, on pdhisecadusega vastuolus. Site on asjassepuutuv, sest sellest tulenes
veterinaarravimi miiiigiloa hoidjale haldamise aastatasu maksmise kohustus. Asjassepuutuvaks voiks
lugeda ka méidruse nr 55 § 8 Idike 3. Veterinaarravimite miiligilubade haldamise aastatasu on
PS § 113 kaitsealas. See on avalik-diguslik rahaline kohustus, mille nduab sisse riik Ravimiameti
kaudu. Avalik-6igusliku rahalise kohustuse elemendid peavad olema kindlaks méaratud seaduses ning
nende kehtestamise delegeerimine on lubatud juhul, kui see tuleneb rahalise kohustuse iseloomust ja
seadusandja méarab kindlaks diskretsiooni ulatuse. RavS § 77 16iked 1, 2 ja 3 ei vdoimaldanud kiisida
veterinaarravimi miiiigiloa hoidjalt haldamise aastatasu pelgalt miiligiloa kehtivuse alusel, vaid
tingimusel, et taotleti miitigiloa muutmist.

15. RavS § 77 1dige 22 tuleb lugeda asjassepuutuvaks, sest see lubas nduda haldamise aastatasu
2023. aasta eest. Pohiseadusvastasuse tuvastamisel voib digusselguse huvides lugeda nimetatud satte
asjassepuutuvaks ka osas, milles see voimaldas tasu kiisida 2022. aasta eest. 17. veebruaril 2024
joustunud méadrusest nr 55 on asjassepuutuv § 8 15ige 3, sest selle sitte jargi oli Ravimiametil voimalik
esitada haldamise aastatasu 2023. aasta eest. Nimetatud sétted on vastuolus PS §-dega 3, 10 ja 113.

16. Justiits- ja digiminister on seisukohal, et madaruse nr 55 § 7 16ige 5 oli vastuolus PS §-ga 3, § 94
IGikega 2 ja §-ga 113. Tervise- ja toominister iiletas RavS § 77 loikega 3 antud volituse piire, sest ta
kehtestas midrusega veterinaarravimi miiiigiloa haldamise aastatasu. 25. detsembril 2023 joustunud
RavS § 77 1dige 22 ning 17. veebruaril 2024 jdustunud méiruse nr 55 § 7 15ige 5 on osas, milles need
voimaldasid maédrata veterinaarravimi miiigiloa haldamise aastatasu 2023. aastal kehtinud
miitigilubade eest, vastuolus PS §-dega 10 ja 31.

17. Terviseminister on seisukohal, et mairuse nr 55 § 7 16ike 5 redaktsioon, mis kehtis kuni
16. veebruarini 2024, ei olnud pohiseadusega vastuolus. Ravimiseaduse ja veterinaarseaduse
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muutmise seaduse eelndus ette ndhtud RavS § 77 16ikega 2 sooviti kehtestada ka veterinaarravimite
miiligilubade haldamise aastatasu maksmise kohustus. Nimetatud eelndu menetlusse olid kaasatud ka
veterinaarravimite hulgimiitijad, nende esindusiihingud ja muud asjaosalised, kes seaduse ja madruse
vOimalikule pdhiseadusvastasusele tdhelepanu ei juhtinud. Kuigi vaidlusaluse maiéruse
11. juulist 2022 kuni 16. veebruarini 2024 kehtinud redaktsiooni aluseks olnud volitusnorm ei
pruukinud olla piisavalt selge, ei muuda see normi pdhiseadusvastaseks.

18. Miiruse nr 55 § 7 15ike 5 redaktsioon, mis kehtib 17. veebruarist 2024, ning RavS § 77 1dige 22
on pdhiseadusparased. Ravimiseaduse, ravikindlustuse seaduse ja tervishoiuteenuste korraldamise
seaduse muutmise seaduse eelnduga 299 SE (Riigikogu XV koosseis) RavS § 77 lisatud 1dige 22 oli
eelndu seletuskirja kohaselt iiksnes normitehniline parandus. Veterinaarravimite miiiigiloa haldamise
aastatasu maksmise kohustus oli olemas juba varem. Seetdttu sai haldamise aastatasu kiisida ka
2023. aastal kehtinud veterinaarravimite miitigilubade eest.

POHISEADUSEGA VASTUOLUS OLEVAKS TUNNISTATUD SATTED

19. Tervise- ja toOministri méadruse nr 55 ,,Ravimi miiligiloa muutmise ning erialase hindamise
tingimused ja tasu suurus“ § 7 1dige 5 (kuni 16. veebruarini 2024 kehtinud redaktsioon):

»(5) Veterinaarravimi miiiligiloa tingimuste muudatuste, mis ei vaja hindamist, haldamiseks ja
ravimite andmebaasis registreerimiseks tasub miiiligiloa hoidja veterinaarravimi miitigiloa haldamise
aastatasu 1395 eurot miiiigiloa kohta.*

20. Tervise- ja toOministri madruse nr 55 ,Ravimi miiiigiloa muutmise ning erialase hindamise
tingimused ja tasud* § 7 10ige 5 (alates 17. veebruarist 2024 kehtiv redaktsioon):

»(5) Veterinaarravimi miiligiloa tingimuste muudatuste haldamiseks, hindamist mittevajavate
muudatuste haldamiseks, miiligiloaandmete haldamiseks, jdrelevalve toimingute haldamiseks ja
ravimite registreerimistoimingute andmebaasis haldamiseks tasub miiiigiloa hoidja veterinaarravimi
miiligiloa haldamise aastatasu 1395 eurot miitigiloa kohta.*

21. RavS § 77 ,, Ravimi miiiigiloaga seotud muudatusest teatamine ja muudatuse taotlemine* 15ige 22
(alates 25. detsembrist 2023 kehtiv redaktsioon):

(2% Miiiigiloa hoidja tasub Ravimiametile veterinaarravimi miiiigiloa haldamise aastatasu kuni
1395 eurot eelmisel kalendriaastal kehtinud veterinaarravimi miiiigiloa kohta.*
KOLLEEGIUMI SEISUKOHT

22. Kolleegium késitleb esmalt pohiseadusvastaseks tunnistatud normide asjassepuutuvust (I) ning
annab seejérel hinnangu asjassepuutuvate normide pdhiseadusparasusele (II).

23. Konkreetse normikontrolli menetluses voib Riigikohus tunnistada kehtetuks voi pShiseadusega
vastuolus olevaks sellise digustloova akti voi selle sdtte, samuti digustloova akti andmata jatmise, mis
oli kohtuasja lahendamisel asjassepuutuv pdhiseaduslikkuse jarelevalve kohtumenetluse seaduse § 9
10ike 1 ja § 14 16ike 2 esimese lause tdhenduses. Asjassepuutuv on sdte, mis on kohtuasja lahendamisel
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otsustava téhtsusega chk mille pohiseadusele mittevastavuse ja kehtetuse korral peaks kohus asja
lahendades otsustama teisiti kui pdhiseadusele vastavuse korral (RKUKo 28.10.2002, 3-4-1-5-02,
p 15).

24. Sitte asjassepuutuvuse ja pohiseaduspérasuse lile otsustamiseks voib olla tarvis hinnata ka seda,
kas konkreetse normikontrolli algatanud kohus on oigesti tdlgendanud pohiseadusvastaseks
tunnistatud normi, samuti norme, mis méédravad pohiseadusvastaseks tunnistatud sétte kohaldamise
tingimused ja ulatuse. Kui pohiseaduslikkuse jarelevalve algatanud kohus on digusnormi tunnistanud
pohiseadusvastaseks ja jiatnud selle kohaldamata vdira tdolgenduse tottu, voib tekkida olukord, kus
Riigikohtu pdhiseaduslikkuse jarelevalve kolleegium peab kontrollima asjasse mittepuutuva normi
poOhiseadusele vastavust vOi tunnistama pohiseadusvastaseks normi, mis tegelikult on
pOhiseadusparane (RKPJKm 27.08.2024, 5-24-3/18, p 12 ja seal viidatud kohtupraktika).

2. martsi 2024. a arve

25. Ravimiamet viljastas 2. mirtsil 2024 kaebajale RavS § 77 1dike 22 (jdustus 25. detsembril 2023)
ja mairuse nr 55 § 7 loike 5 (redaktsioon, mis kehtib alates 17. veebruarist 2024) alusel
arve nr 11067765, milles ndudis veterinaarravimite miitigilubade haldamise aastatasu ajavahemiku
1. jaanuar — 31. detsember 2023 eest.

26. Halduskohus tunnistas 25. detsembril 2023 jdustunud RavS § 77 15ike 22 ning mééruse nr 55 § 7
I6ike 5 redaktsiooni, mis kehtib alates 17. veebruarist 2024, pShiseadusvastaseks 0sas, milles need
satted voimaldasid médrata veterinaarravimi miitigiloa haldamise aastatasu 2023. aasta eest.

27. Kolleegium ei jaga halduskohtu tdlgendust, et 25. detsembril 2023 jdustunud RavS § 77 1dige 22
ja alates 17. veebruarist 2024 kehtima hakanud maéddruse nr 55 § 7 10ige 5 voimaldasid méérata
haldamise aastatasu ka 2023. aasta eest.

28. RavS § 77 1dike 22 kohaselt tasub miiiigiloa hoidja Ravimiametile veterinaarravimi miitigiloa
haldamise aastatasu kuni 1395 eurot eelmisel kalendriaastal kehtinud veterinaarravimi miitigiloa
kohta. Veterinaarravimi miiligiloa haldamise aastatasu suuruse, selle tasu arvestamise tingimused ja
korra kehtestab valdkonna eest vastutav minister méédrusega (RavS § 77 loige 3). RavS § 77
1digetest 22 ja 3 jireldub, et veterinaarravimi miiiigiloa haldamise aastatasu mé4ramise eelduseks on
maédruse olemasolu, millega muu hulgas kehtestatakse volitusnormi piirides haldamise aastatasu tdpne
suurus.

29. Nii RavS § 77 1diked 2% ja 3 kui ka miiruse nr 55 kehtiva redaktsiooni § 7 1dige 5 on
materiaaldiguse normid. Seadusandja andis RavS § 77 1digetega 22 ja 3 ministrile volituse kehtestada
maéadrusega haldamise aastatasu maksimaalne suurus. Tegemist on avalik-6igusliku rahalise kohustuse
ithe elemendiga. Materiaaldiguse norme saab tagasiulatuvalt kohaldada juhul, kui seadusandja on
selle selgelt (nt rakendussétetes) ette ndinud (vt nt RKTKm 16.03.2020, 2-19-9046/10, p 15; RKHKo
10.01.2007, 3-3-1-85-06, p 11; RKTKo 10.06.2003, 3-2-1-75-03, p 16 ja 22.10.2003, 3-2-1-96-03,
p 19).

30. Seadusandja pole RavS § 77 ldigetele 22 ja 3 ega miiruse nr 55 § 7 1dike 5 alates
17. veebruarist 2024 kehtivale redaktsioonile tagasiulatuvat joudu omistanud. Neile normidele ei anna
tagasiulatuvat joudu ka méaruse nr 55 § 8 15ige 3. Tegemist on menetlusnormiga, mis reguleerib seda,
millise perioodi kohta Ravimiamet miiiigiloa hoidjale arve esitab. Haldamise aastatasu maksmist
ndutakse miitigiloa hoidjalt eelmise kalendriaasta eest ja seda tehakse arvega. Avalik-oiguslikule
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rahalisele kohustusele saaks omistada tagasiulatuva mdoju seaduse, mitte méaruse alusel (vt kidesoleva
otsuse p 36).

31. RavS § 77 1dike 22 ning méiruse nr 55 § 7 16ike 5 ja § 8 15ike 3 pdhiseaduskonformse tdlgenduse
kohaselt voimaldavad need sitted kiisida haldamise aastatasu 2023. aastale jargnevate aastate eest.
Seetdttu ei olnud RavS § 77 1dige 22 ega miiruse nr 55 kehtiva redaktsiooni § 7 1dige 5
arve nr 11067765 viljastamise Oiguslik alus. Need normid pole seega vaidluse lahendamisel
asjassepuutuvad ja tuleb jatta pohiseadusvastaseks tunnistamata.

23. martsi 2023. a arve

32. Ravimiamet viljastas 23. martsil 2023 kaebajale arve nr 63537949 médruse nr 55 § 7 16ike 5 (kuni
16. veebruarini 2024 kehtinud redaktsioonis) alusel. Viidatud normile tuginedes kohustas
Ravimiamet kaebajat kui veterinaarravimi miitigilubade hoidjat tasuma 2022. aasta eest haldamise
aastatasu. Seega on méadruse nr 55 § 7 16ige 5 (kuni 16. veebruarini 2024 kehtinud redaktsioonis)
vaidluse lahendamisel asjassepuutuv, kuivord sellest soltub, kas pdhikohtuasjas tuleb kaebus
arve nr 63537949 osas rahuldada voi mitte.

33. Kolleegium loeb kiesolevas asjas asjassepuutuvaks ka mddruse nr 55 § 8 loike 3.
Maéruse nr 55 § 7 1oike 5 kohaldamine on seotud § 8 16ikega 3, mille kohaselt tasub veterinaarravimi
miiiigiloa hoidja miitigiloa haldamise aastatasu miiiigiloa kehtivuse alusel eelmise kalendriaasta kohta
Ravimiameti véljastatud arve alusel. Kolleegiumi hinnangul moodustavad nimetatud sétted terviku.
Esimene norm reguleerib miitigiloa haldamise aastatasu suurust ning teine selle tasumise menetlust.

34. Halduskohus tunnistas médruse nr 55 § 7 10ike 5 pdhiseadusvastaseks pdhjusel, et seaduses
sisalduv volitusnorm ei andnud ministrile Oigust kehtestada midruse nr 55 § 7 l1dikega 5
veterinaarravimi miiiigiloa haldamise aastatasu kui avalik-Giguslikku rahalist kohustust PS § 113
mottes. Volitusnorm haldamistasu puudutavas osas delegeerimise voimalust ette ei ndinud, leidis

halduskohus.

35. Kolleegium ndustub halduskohtuga, et veterinaarravimi miitigiloa haldamise aastatasu tuleb
késitada avalik-0igusliku rahalise kohustusena PS § 113 tdhenduses. Haldamise aastatasu sarnaneb
riigildivuga, kuna on riigi kiisitav avalik-0iguslik tasu selle eest, et riik teeb isikule vastusooritusena
konkreetse toimingu (RKUKo 22.12.2000, 3-4-1-10-00, p 24).

36. PS § 3 loike 1 esimesest lausest tuleneva iildise seadusereservatsiooni pohimotte viljenduseks on
avalik-oiguslike rahaliste kohustuste kehtestamisel PS §-s 113 ja PS § 157 16ikes 2 sitestatud
seadusliku aluse ndue (RKUKo 21.02.2017, 3-3-1-48-16, p 44). PS § 113 kohaselt sitestab riiklikud
maksud, koormised, 1divud, trahvid ja sundkindlustuse maksed seadus. PS § 113 eesmirgiks on
saavutada olukord, kus koik avalik-0iguslikud rahalised kohustused kehtestatakse iiksnes Riigikogu
vastu voetud ja seadusena vormistatud digusaktiga (RKUKo 22.12.2000, 3-4-1-10-00, p 20;
RKPJKo0 30.10.2018, 5-18-2/12, p 37).

37. Rahalise koormise kehtestamine on voimalik delegeerida tditevvdimule tingimusel, et see tuleneb
rahalise kohustuse iseloomust ning seadusandja méérab kindlaks diskretsiooni ulatuse, mis vdib
seisneda tasu alam- ja iilemmadédra seadusega sétestamises, tasu suuruse arvestamise aluste
kehtestamises vms (RKPJKo 08.06.2010, 3-4-1-1-10, p 58). Uldjuhul on delegeerimine kooskdlas
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pohiseadusega vaid siis, kui koik avalik-0igusliku rahalise kohustuse elemendid on PS §-st 113
tulenevalt kindlaks méaaratud seaduses (RKPJKo 06.01.2015, 3-4-1-34-14, p 37).

38. RavS § 77 1diked 2 ja 3 andsid tervise- ja toOministrile diguse kehtestada méédrusega ravimi
miiigiloaga seotud muudatustest teatamise ja muudatuste taotlemise, erialase hindamise ja tasu
arvestamise tingimused ja korra ning tasu suuruse taotluse eri liikide kaupa. Tervise- ja toominister
kehtestas seevastu méidruse nr 55 § 7 Idikes 5 veterinaarravimi haldamise aastatasu miitligiloa
hindamist mittevajavate tingimuste muudatuste haldamiseks ja ravimite andmebaasis
registreerimiseks.

39. Veterinaarravimite miiiigilubade erialast hindamist ei saa samastada veterinaarravimite
miitigilubade haldamisega. Ravimiameti toimingud nimetatud tegevuste raames on erinevad.

40. Méiruse nr 2019/6/EL joustumisest alates on veterinaarravimi miitigilubade hoidjatel kohustus
esitada Ravimiametile miiligiloa muutmise taotlus RavS § 77 1dike 1 tdhenduses iiksnes juhul, kui
miitligiloas tehakse muudatusi, mis eeldavad Ravimiameti erialast hindamist. Hindamist mittevajavate
muudatuste puhul saavad miiiigiloa hoidjad teha vastavad muudatused Euroopa Liidu ravimite
andmebaasis ise ning Ravimiametil lasub kohustus muudatused heaks kiita voi tagasi liikata ning
registreerida liidu andmebaasis muudatuste menetluse 1opetamine.

41. Veterinaarravimite miiiigilubade haldamise aastatasuga finantseeritakse Ravimiameti tegevust,
mille raames jalgitakse ja kontrollitakse miitigiloa vastavust selle andmisel kindlaks méératud ravimi
ohutuse, kvaliteedi ning efektiivsuse tagamiseks vajalikele tingimustele. Lisaks rahastatakse sellega
Euroopa Liidu andmebaasis muudatuste valideerimisega seotud tegevust (299 SE Il lugemise
seletuskiri, Ik 3).

42. Seevastu erialast hindamist vajavate muudatuste puhul teeb Ravimiamet pohjaliku teadusliku
uuringu ravimi kvaliteedi, efektiivsuse ja ohutuse kohta. Uuringu pohjal koostatakse ingliskeelne
teaduslik hindamisaruanne ja otsustatakse ravimi riski ja kasu suhte iile. Ravimiameti miiiigiloa
menetlused, mille eest on ette ndhtud erialase hindamise tasu, on kehtestatud selleks, et tagada
Ravimiameti jatkusuutlik toimimine ja Ravimiameti pShimdirusest tulenevate iilesannete tditmine.
Niiteks tuleb tagada, et Eestis inimeste ja loomade haiguste ennetamisel, ravis ja diagnostikas
kasutamiseks lubatud ravimid on tdestatult efektiivsed, kvaliteetsed ja ohutud (544 SE seletuskiri,
Ik 14).

43. Ravimi miiligiloaga seotud muudatustest teatamist ja muudatuste taotlemist RavS § 77 16ike 3
tdhenduses ei saa samuti késitada miiligilubade haldamisena, sest see puudutab miiiigiloa hoidja
kohustust ega késitle Ravimiameti tegevust.

44. Seega ei tulenenud RavS § 77 156igete 2 ja 3 kuni 24. detsembrini 2023 kehtinud redaktsioonist
ministrile volitust kehtestada méirusega veterinaarravimite miitigilubade haldamise aastatasu. Samuti
polnud ministril volitust sitestada méiruse § 8 10ikega 3 menetlust haldamise aastatasu kiisimiseks.

45. Miiruse nr 55 vaidlusaluste sitete volitusnormi polnud ka RavS § 78° Idigetes 12! ja 14.
RavS § 78° lisati seadusesse, et votta iile Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2010. a
direktiiv 2010/84/EL, millega muudetakse ravimiohutuse jirelevalve osas direktiivi 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate tihenduse eeskirjade kohta. Nimetatud direktiiv
puudutab aga inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse eeskirju. RavS § 78° 1digetes 12 ja 14
sitestatud ohutus- ja kvaliteediseire tasu puudutab iiksnes inimtervishoius kasutatavaid ravimeid.
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46. Eeltoodust tulenevalt tunnistab kolleegium, et maaruse nr 55 § 7 15ike 5 ja § 8 15ike 3 redaktsioon,

mis kehtis kuni 16. veebruarini 2024, oli pohiseadusega vastuolus.

(allkirjastatud digitaalselt)
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