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Majandustegevuse seadustiku iilldosa seaduse ja ravimiseaduse
muutmise seadus (eksperimenteerimine majandustegevuses)

§ 1. Majandustegevuse seadustiku iildosa seaduse 2. peatiikki tdiendatakse 3. jaoga jargmises
sOnastuses:

»3. jagu
Eksperimenteerimine majandustegevuses

§ 28!. Eksperimenteerimine majandustegevuses

(1) Eksperimenteerimine kdesoleva seaduse tdhenduses on ajaliselt, mahuliselt, ruumiliselt voi
muul viisil piiratud majandustegevus, mille kdigus katsetatakse uudset toodet v4i teenust ning
mille elluviimisel vdib pddeva majandushaldusasutuse kooskdlastatud tingimustel ajutiselt jétta
kohaldamata nduded tootele, teenusele vOi majandustegevusele ulatuses, mis on vajalik
eksperimenteerimise 1dbiviimiseks.

(2) Eksperimenteerimisele kohaldatakse jargmisi pohimotteid:

1) eksperimenteerimine on lubatud, kui eksperimenteerimise vdimalus on valdkonda
reguleerivates digusaktides ette ndhtud,

2) nouete kohaldamata jdtmine on lubatud liksnes eksperimenteerimise eesmérgi saavutamiseks
pohjendatud ja vajalikus ulatuses ning tingimusel, et sellega kaasnevad riskid on asjakohaste
asendusmeetmetega maandatud;

3) eksperimenteerimise kestus on kuni kaks aastat.

(3) Eksperimenteerimise kestust voib pohjendatud vajaduse korral pikendada korraga kuni ithe
aasta vorra, kusjuures katse kogukestus ei tohi iiletada viit aastat.

(4) Loakohustusega majandustegevuses on 0igus eksperimenteerimiseks, kui see on tegevusloa
korvaltingimusena ette ndhtud. Muul juhul eksperimenteerimiseks voib eriseadus ndha ette
vajaduse s0lmida haldusleping.

(5) Loakohustusega majandustegevuses tegevusloa korvaltingimusena voi muul juhul
halduslepingus nihakse ette:

1) eksperimenteerimise ese ja eesmark;

2) eksperimenteerimise ajaline ja ruumiline ulatus ning maht;

3) nduded, mille kohaldamata jatmist eksperimenteerimisel voimaldatakse;

4) riskide maandamise plaan koos asjakohaste asendusmeetmetega.

(6) Kéesoleva paragrahvi 1dike 5 punktis 4 nimetatud riskide maandamise plaanis sitestatakse
vihemalt:

1) ohutus- ja kontrollimeetmed elu, tervise, vara ja keskkonna kaitseks;

2) kolmandate isikute teavitamise kord ja viis;

3) perioodiliste aruannete esitamise sagedus ja tingimused,

4) halduslepingu korral selle muutmise, pikendamise ja ennetdhtaegse iilesiitlemise alused ning
kord.*.



§ 2. Ravimiseaduses tehakse jairgmised muudatused:

1) paragrahvi 38 tiiendatakse 1dikega 3?2 jirgmises sdnastuses:
,»(3%) Ravimiamet vdib tegevusloa alusel lubada eksperimenteerimist majandustegevuse
seadustiku iildosa seaduse § 28' tihenduses.*;

2) paragrahvi 47 tekst loetakse 10ikeks 1 ja paragrahvi tdiendatakse 10igetega 2 ja 3 jargmises
sOnastuses:

»(2) Eksperimenteerimise korvaltingimusega tegevusloa andmisel vdimaldatakse nduetest
korvale kalduda, kui rakendatakse piisavaid asendusmeetmeid, eksperimenteerimine ei léhe
vastuollu Euroopa Liidu digusest voi Eesti Vabariigi rahvusvahelistest kohustustest tulenevate
nduetega ning ei kujuta ohtu inimese ja looma elule voi tervisele, rahvatervisele voi ravimi
kvaliteedile, efektiivsusele, ehtsusele ning ohutule ja sihiparasele kasutamisele.

(3) Eksperimenteerimise voimaldamisel ndeb Ravimiamet ette majandustegevuse seadustiku
iildosa seaduse § 28! 1dike 5 alusel tingimused ning rakendatavad asjakohased
asendusmeetmed, mis tagavad ravimi kéitlemise, selle kvaliteedi, ohutuse, efektiivsuse,
ehtsuse, jélgitavuse, sihipirase kasutamise ja kéttesaadavuse vorreldaval tasemel, arvestades
eksperimenteerimise ulatust.*;

3) paragrahvi 50 tdiendatakse punktiga 7 jirgmises sOnastuses:
,» 1) eksperimenteerimise tingimused.*.
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