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Veterinaarravimite oigusruumist

Ravimiseaduse (RavS) ja selle alusel kehtestatud maarustega voeti Ule:

» Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/82/EU veterinaarravimeid kasitlevate
uhenduse eeskirjade kohta;

» Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 726/2004, milles sétestatakse
uhenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning

millega asutatakse Euroopa Ravimiamet.

Alates 28. jaanuarist kohaldatakse veterinaarravimitele Euroopa Parlamendi
ja ndukogu maarust (EL) 2019/6.



Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2019/6 eesmargid

» Tagada parem veterinaarravimite kattesaadavus;

» Vahendada halduskoormust;

» Toetada innovatsiooni;

» Tagada paremini uhtse EL veterinaarravimite siseturu toimimine;

» Tagada inimeste ja loomade tervise ning keskkonna parim voimalik kaitse;

 Mikroobivastaste ainete suhtes resistentsusest pohjustatud loomade
nakatumise laienemise ja rahvatervise ohu valistamine;

» Konkurentsivbime suurendamine;

» Tagada veterinaarravimite kohta parem liikmesriikide ulene teabe
kattesaadavus uldsusele.



Maarusega (EL) 2019/6 seotud olulisemad muudatused

»  Veterinaarravimite muugiload muutuvad tahtajatuks, laiendatakse tsentraliseeritud muugiloa
taotlemise voimalusi;

*  Mitmed muugiloa tingimuste muudatused ei vaja enam eraldi hindamismenetlust;

«  Pakendi infolehed muutuvad elektroonseks, teatud juhtudel voib turustada ravimit muukeelses ravimi
pakendis;

« Laiendatakse muugiloata ravimite kasutamist nn kaskaadi alusel;

»  Pikeneb tehnilise dokumentatsiooni (ravimitootmise arisaladuse) kaitseperiood;

»  Ravimiohutuse jarelevalve muutub ohusignaalide pohiseks;

«  Veterinaarravimite hulgimuugiload kehtivad edaspidi kdikjal Euroopa Liidus;

* Loodi Uleliduline veterinaarravimite andmebaas (Euroopa Ravimiamet);

« Loodi veterinaarravimite ravimiohutuse jarelevalve andmebaas (Euroopa Ravimiamet);

« Maaruse (EL) 2019/6 alusel kehtestatakse mikroobivastaste ainete loetelu, mida ei tohi vai tohib vaid
teatavatel tingimustel kasutada loomadel.



Maaruse (EL) 2019/6 rakendusaktid

Type and name of act | alus | Tihtaeg

Eesti Vabariik

DA - Restructure requirements of application file (Annex Il)

DA - Methods for gathering data on antimicrobials

IA - List of variations without assessment

IA - Union Product database

DA - Criteria for reserving antimicrobials for human medicine

IA - Good pharmacovigilance practice

IA - Content of pharmacovigilance system master file

DA - Detailed rules on exports from 3rd countries

IA - Format for the collection of data on antimicrobials

IA - Good distribution practice (GDP) for VMPs

IA - GDP for active substances

IA - List of antimicrobials reserved for human medicine

IA - Common logo for online sales

DA - Cross-contamination limits for 24 antimicrobials

DA - Horse passport

IA - Horse passport

IA - List of substances essential for equine species

IA - Abbreviations and pictograms for labelling

IA - Rules on the size of small immediate packaging units

IA - Good manufacturing practice for VMPs and active substances

IA - List of substances for off-label use in food-producing aquatic species

DA - Rules for VMP oral administration via drinking water or top dressing

IA - List of antimicrobials not to be used off label

DA - Procedures for financial penalties for centrally authorised VMP

1A - Uniform rules on the identification code

IA - Rules for the functioning of the worksharing procedure

IA - Model format for prescription
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Ravimiseaduse ja veterinaarseaduse muutmise seadus 544 SE*

* Riigikogus algatatuad
e Seotud - soodaseaduse muutmise seadus 499 SE

*
https://lwww.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/a866ad31-4fca-4a30-8086-9badaf22c3d0/Ravimiseaduse%20ja%20veterinaarseaduse %20muutmise%20seadus



Ravimiseaduse ja maaruse (EL) 2019/6 kohaldumisest

Ravimiseadust el kohaldata veterinaarravimitele nendel juhtudel, kui kohaldub
otse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) 2019/6, mis kasitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU;

Ravimiseaduses ettenahtud haldusmenetlusele kohaldatakse haldusmenetluse
seaduse satteid, arvestades ravimiseaduses ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruses (EL) 2019/6 satestatud erisusi.



Ametite ulesannetest

 Padevad asutused Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2019/6
tahenduses on Ravimiamet ja Pollumajandus- ja Toiduamet;

» Ravimiamet vastutab loomadel kasutatavate mikroobivastaste ravimite
muugimahu andmete kogumise ja Euroopa Ravimiametile edastamise eest;

 Pollumajandus- ja Toiduamet vastutab loomadel kasutatavate mikroobivastaste
ravimite kasutamise andmete kogumise ja Euroopa Ravimiametile edastamise
eest.



Olulisemad kavandatud muudatused ravimiseaduses

Veterinaararstid ei pea enam taotlema muugiloata ravimi kasutamiseks eraldi luba
Ravimiametilt;

Veterinaararstid, uld- ja veterinaarapteegiteenuse tegevusloa omajad saavad Oiguse
veterinaarravimite sisseveoks Euroopa Liidus asuvalt veterinaarravimite hulgimuujalt;

Voimaldatakse vaikeses koguses veterinaarravimi tarnimist uhelt veterinaararsti kutsetegevuse
loa omajalt teisele. Vaikeseks koguseks loetakse looma tervise voi heaolu koheseks
tagamiseks vajalikku ravimikogust, mis ei uleta raviks vajalikku kahe kuu ravimikogust. Tarnitav
veterinaarravim peab olema originaalpakendis voi vahetus sisepakendis.

Uus maaeluministri maaruse volitusnorm veterinaarravimite kasutamise regulatsiooni paremaks
toimimiseks:

Muudetakse ravimiseaduses Ravimiameti tasude (muugiload, muugiloa muudatused, tasulised
teenused) regulatsiooni;

Tapsustatakse ja kaasajastatakse jarelevalve satted ja karistused vaarteo rikkumiste eest.



Lisaks ...

- Uldapteegis vdib miiiia ka lemmikloomade ravimsoéta:;

 Veterinaarravimi pakendi infolehe voib teha kattesaadavaks elektrooniliselt, kui Ravimiamet
ei ndua loomade Vvoi inimeste tervise kaitse huvides, et pakendi infoleht tehakse
kattesaadavaks paberil;

 Ravimiamet voib tingimusel, et voetakse asjakohased meetmed ravimi ohutu kasutamise
tagamiseks, anda loa veterinaarravimi turustamiseks pakendis, mis on mone teise Euroopa
Majanduspiirkonna likmesriigi keeles ja mille margistus on ladinatahelisel kujul;

« Ravimiameti otsuse alusel voib Eestis turustada veterinaarravimit, mis on ette nahtud
kasutamiseks lemmikloomadena peetavatel akvaariumi- voi tiigiloomadel, dekoratiivkaladel,
puurilindudel, kirjatuvidel, terraariumiloomadel, vaikenarilistel, valgetuhkrutel ja kuulikutel,
kui tegu ei ole veterinaarretsepti alusel valjastatava ravimiga ning on voetud kdik meetmed,
et valtida selle ravimi kasutamist muudel loomadel.
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