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MUUGILUBADE KOMISJONI ULESANDED JA TOOKORD

1. Uldsétted

1.1. Ravimite muugilubade komisjon (edaspidi komisjon) on Ravimiameti peadirektorile nduandva
oigusega komisjon, mille volitused kestavad kolm (3) aastat.

1.2. Komisjoni liikmed lahtuvad arvamuse andmisel erapooletuse pdhiméttest. Komisjoni liige
keeldub osalemast mis tahes paevakorrapunkti arutelul, mis véib mojutada tema isiklikke, tema
perekonna, sugulaste, séprade voi tuttavate finantshuve.

1.3. Komisjoni likmed esitavad iga aasta 1. maiks Ravimiametile kdesoleva tdéékorra lisas
kehtestatud vormis muudgilubade komisjoni likme finantshuvide deklaratsiooni.

2. Komisjoni ja esimehe lilesanded

2.1. Komisjoni ulesanded on:

1) vaadata labi komisjoni koosolekuks esitatud materjalid;

2) anda hinnang ravimite miulgiloa taotluste farmatseutilise, farmakoloogilise ja Kkliinilise
informatsiooni digsuse ja piisavuse kohta;

3) anda pohjendatud arvamus ravimi miugiloa valjaandmise, uuendamise, mutgiloa kehtivuse
peatamise ja kehtetuks tunnistamise ning ravimi klassifitseerimise kohta.

2.2. Komisjon lahtub oma t66s tdenduspdhistest andmetest ravimi efektiivsuse, ohutuse ja
kvaliteedi kohta, kehtivatest digusaktidest ning vajadusest tagada ravimite kattesaadavus.

2.3. Komisjoni esimehe Ulesanded on:

1) juhatada komisjoni koosolekuid;

2) veenduda komisjoni koosolekule esitatud materjalide asjakohasuses ja piisavuses;

3) teha ettepanekuid komisjoni arvamuse andmiseks vajaliku tdiendava teabe kohta;

4) otsustada, keda kutsuda taiendavalt osalema paevakorrapunktide arutelule;

5) formuleerida komisjoni arvamused komisjonile esitatud paevakorrapunktide osas.

2.4. Komisjoni esimehe araolekul tdidab komisjoni esimehe Ulesandeid aseesimees.

3. Komisjoni tookorraldus

3.1. Komisjoni téévorm on komisjoni koosolek, mis toimub istungina voi virtuaalse koosolekuna.
3.2. Komisjoni koosolekud, sh virtuaalsed, toimuvad vastavalt vajadusele.

3.3. Ravimiamet koostab koosoleku paevakorra, kutsub kokku komisjoni koosoleku, paneb kokku
materjalid komisjoni koosoleku edukaks labiviimiseks ja edastab need komisjoni likmetele
vahemalt viis (5) kalendripdeva enne koosoleku toimumist ning tagab koosoleku tehnilise
teenindamise, sealhulgas protokollimise.

3.4. Komisjoni otsused tehakse poolthdadlte enamusega. Haalte vérdse jaotumise korral saab
maaravaks komisjoni esimehe haal.

3.5. Komisjoni koosoleku protokollile kirjutavad alla komisjoni esimees ja protokollija.

3.6. Komisjoni koosolekute paevakorrad ja protokollid, v.a protokolli lisad, on avalik teave, millele
voimaldatakse juurdepaas avaliku teabe seaduses ettenahtud korras.

3.7. Komisjoni t6dsse kaasatakse vajadusel vastava eriala eksperte.

4. Komisjoni istung
4.1. Komisjoni istungi toimumise kohaks on Ravimiamet, kui istungi kokkukutsuja ei ole maaranud
muud istungi toimumise kohta.

5. Komisjoni virtuaalne koosolek

5.1. Komisjon vdib istungite vahelisel ajal viia labi komisjoni koosolekut virtuaalselt, kui see on
vajalik ja p6hjendatud.

5.2. Virtuaalse koosoleku korral tutvuvad komisjoni likmed saadud materjalidega ja esitavad oma
seisukohad paevakorras esitatud punktide osas Ravimiameti maaratud koosoleku toimumise



2

ajaks. Komisjoni liikmed esitavad oma seisukohad e-postiga.

5.3. Kui komisjoni liige jatab Ravimiameti maaratud ajaks oma seisukoha esitamata, loetakse, et
ta on koosoleku paevakorrapunktides andnud vaikivalt ndusoleku.

5.4. Eriarvamused lahendab komisjoni esimees kolme (3) t6o6paeva jooksul. Juhul, Kui
eriarvamused jaavad pusima, lahendatakse need jargmisel komisjoni istungil.



