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Ravimiameti peadirektori
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kaskkirjaga nr 37

RAVIMIAMETI
OIGUSOSAKONNA POHIMAARUS

Osakonna pohiméddrus kehtestatakse sotsiaalministri 11. oktoobri 2005. a méaaruse nr 105
”Ravimiameti pohiméérus” § 7 punkti 13 alusel.

§ 1. Uldsiitted

(1) Oigusosakond (edaspidi osakond) tagab Ravimiameti (edaspidi amet) teenuste
oiguspérasuse Oigusaktide tdlgendamisel ja rakendamisel ning ameti jirelevalvetegevuses,
esindab ametit kohtuvaidlustes ja muudes diguslikes kiisimustes voi aruteludes, osaleb ameti
jéarelevalvevaldkonda puudutavas oOigusloomes, esindab ametit rahvusvahelises koost6os
vastavalt osakonna pddevusele.

(2) Osakonna ingliskeelne nimetus on Legal Department.
§ 2. Osakonna iilesanded

(1) Osakonna tegevuse eesmirk on tagada ameti teenuste vastavus digusaktidele ja Euroopa
Liidu ravimite ning meditsiiniseadmete valdkonna koostodvorgustiku juhistele.

(2) Osakond:
1) ameti lilesannete osas, digusaktide ja juhendite alal:

a) tagab kvaliteetse digusteenuse ameti iilesannete tditmisel vastavalt Eestis kehtivatele
oigusaktidele, sh Euroopa Liidu digusele, institutsioonide antud suunistele ja ravimite
ning meditsiiniseadmete valdkonna pédevate asutuste vOi koostoovorgustikus
koostatud juhendmaterjalidele ning Euroopa Kohtu praktikale;

b) rakendab ravimite ja meditsiiniseadmete valdkondi puudutavates Euroopa Kohtu
otsustes antud tdlgendusi;

¢) ndustab peadirektorit kogu ameti tegevusi puudutavates digusalastes kiisimustes;

d) seirab jdrelevalvet ja ravimite ning meditsiiniseadmete valdkondi puudutavaid
arenguid ning teeb vajadusel peadirektorile ettepanekuid reguleerimist vajavates
valdkondades;

e) osaleb sotsiaalministeeriumi kaasamisel ravimite ja meditsiiniseadmete valdkondi
puudutavas digusloomes;

f) seirab Euroopa Kohtu kohtumenetlust ja annab Eestile olulises kiisimuses sekkumise
ettepaneku sisendi sotsiaalministeeriumile;

g) annab ravimite ja meditsiiniseadmete valdkondi puudutavaid sisendeid ja vajadusel
osaleb Euroopa Liidu institutsioonide miiruste, direktiivide, otsuste, soovituste ja
muude eelndude menetluses;

h) nodustab juhtkonda teenistujate Oigusalaste koolituste kavandamisel ja aitab tdsta
spetsialistide teadmisi nende todvaldkonna digusalaste kiisimuste lahendamiseks ja
ameti protsesside iihtlustamiseks, korraldades selleks vajadusel koolitusi;



2)

1) teostab ravimireklaami jirelevalvet ning teeb rahvusvahelist koost6dd Euroopa Liidu
ja PGhjamaade reklaamijdrelevalve padevate asutustega;

j) esindab ametit labirddkimistes, digusalastes vaidlustes ja kohtus;

k) noustab ameti spetsialiste nende toovaldkonna digusalaste kiisimuste lahendamisel;

1) osaleb Euroopa Liidu pddevate asutuste koostdos ravimite ja meditsiiniseadmete
valdkondi puudutavates digusalastes kiisimustes;

m) tdidab muid ameti arengu ja tegevusega seotud iilesandeid;

n) kindlustab ameti tooprotseduurides pédevad otsused ja koostab oma valdkonda
puudutavaid juhendeid;

koostdo ja teabevahetuse alal:

a) osaleb ravimite ja meditsiiniseadmete valdkondade rahvusvahelises Oigusalases
koostdos;

b) edastab olulist digusalast teavet ameti teistele struktuuriiiksustele, kui see on vajalik
nende iilesannete tditmiseks;

c) teeb oma valdkonnas koost6dd ja vahetab teavet Eesti ja vélisriikide asutuste ja
organisatsioonidega;

d) osaleb koostdos korgkoolidega ravimite ja meditsiiniseadmete valdkondi puudutavas
Oigusalases akadeemilises tegevuses.

§ 3. Osakonna digused

(1) Pohimaéruses sétestatud iilesannete tditmiseks on osakonnal digus:

1)
2)
3)
4)

S)
6)

teha peadirektorile ettepanekuid osakonna péddevusse kuuluvate kiisimuste
lahendamiseks, komisjonide ja toorithmade moodustamiseks, reorganiseerimiseks ja
nende tegevuse lopetamiseks;

saada ameti struktuuriliksustelt osakonna iilesannete tiitmiseks vajalikku teavet;
vajadusel ja peadirektori ndusolekul kaasata osakonna iilesannete tiitmiseks teisi ameti
ametnikke ja tootajaid;

teha peadirektorile ettepanekuid osakonna iilesannete tditmiseks vajalike lepingute
solmimiseks;

esindada peadirektori korraldusel ametit oma tegevusvaldkonnas;

teha koostdod Eesti ja teiste maade valitsusasutustega, asjakohaste erialaithenduste ja
rahvusvaheliste organisatsioonidega.

§ 4. Osakonna juhtimine

(1) Osakonda juhib osakonnajuhataja, kes korraldab osakonna iilesannete tditmist vastavalt
kehtivatele Oigusaktidele, ameti pohimédrusele, kdesolevale pdohiméddrusele, peadirektori
kiskkirjadele, asutuse sisemistele juhenditele ning oma ametijuhendile.

(2) Osakonnajuhataja allub ja annab oma tegevusest aru peadirektori asetiitjale.

(3) Osakonnajuhataja draolekul asendab teda ametijuhendis mirgitud voi peadirektori poolt
méiiratud ametnik.

(4) Osakonnajuhataja teenistusiilesanded, Oigused ja kohustused on kehtestatud tema
ametikoha ametijuhendis.

§ 5. Ametnikud



Osakonna ametnike alluvus ja asendamine ning teenistusiilesanded, digused ja kohustused on
kehtestatud nende ametikoha ametijuhendis.



