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MINISTRI KASKKIRI
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Ravimite muiigilubade komisjoni moodustamine
ja selle tookorra kinnitamine
Kaskkiri kehtestatakse ravimiseaduse § 69 |digete 5 ja 6 alusel.

1. Moodustan ravimite mutgilubade komisjoni jargmises koosseisus:

Juhataja: )
Anti Kalda Tartu Ulikooli bio- ja siirdemeditsiini instituut

Juhataja asetaitja:

Alar Irs Ravimiamet

Liikmed:

Karin Kogermann Tartu Ulikooli farmaatsiainstituut

Heidi-Ingrid Maaroos  Tartu Ulikool, emeriitprofessor

Jaan Eha Tartu Ulikooli Kliinikumi Stidamekliinik

Ain Kaare Tartu Ulikooli Kliinikumi Hematoloogia-onkoloogia kliinik
Vallo Tillmann Tartu Ulikooli Kliinikumi Lastekliinik

Pille Taba Tartu Ulikooli Kliinikumi Narvikliinik

2. Kinnitan ravimite muugilubade komisjoni toéokorra (lisa 1) ning mudgilubade komisjoni
likme finantshuvide deklaratsiooni (lisa 2).

3. Tunnistan kehtetuks tervise- ja t6Oministri 11. aprilli 2016. a kaskkirja nr 46 ,Ravimite
mudgilubade komisjoni moodustamine ja selle tédkorra kinnitamine®.

(allkirjastatud digitaalselt)
Jevgeni Ossinovski
Tervise- ja toominister
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Lisa 1
MUUGILUBADE KOMISJONI TOOKORD
1. Uldsatted

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

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

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

2. Komisjoni ja esimehe ulesanded

2.1. Komisjoni Ulesanded on:

1) vaadata labi komisjoni koosolekuks esitatud materjalid;

2) anda hinnang ravimite farmatseutilise, farmakoloogilise ja kliinilise informatsiooni digsuse
ja piisavuse kohta;

3) anda poéhjendatud arvamus ravimi miudgiloa valjaandmise, uuendamise, mdulgiloa
kehtivuse peatamise ja kehtetuks tunnistamise ning ravimi klassifitseerimise kohta.

2.2. Komisjon lahtub oma t66s téenduspdhistest 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 taidab komisjoni esimehe ulesandeid aseesimees.
3. Komisjoni téokorraldus

3.1. Komisjoni téoévorm on komisjoni koosolek, mis toimub istungina voi elektroonse
koosolekuna.

3.2. Komisjoni koosolekud toimuvad vahemalt kuus (6) korda aastas.

3.3. Ravimiamet koostab koosoleku paevakorra, kutsub kokku komisjoni koosoleku, paneb
kokku materjalid komisjoni koosoleku edukaks labiviimiseks ja edastab need komisjoni
likmetele vahemalt seitse (7) kalendripdeva enne koosoleku toimumist ning tagab koosoleku
tehnilise teenindamise, sealhulgas protokollimise.

3.4. Komisjoni otsused tehakse poolthdalte enamusega. Haalte vordse jaotumise korral saab
maaravaks komisjoni esimehe haal.

3.5. Komisjoni koosoleku protokollile kirjutavad alla komisjoni esimees ja protokollija.
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3.6. Komisjoni koosolekute pdevakorrad ja protokollid, v.a protokolli lisad, on avalik teave,
millele vdimaldatakse juurdepaas avaliku teabe seaduses ettenahtud korras.

3.7. Komisjoni to6sse 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 elektroonne koosolek

5.1. Komisjon voib viia labi komisjoni koosolekut elektroonselt, kui see on vajalik ja
pdhjendatud.

5.2. Elektroonse koosoleku korral tutvuvad komisjoni likmed saadud materjalidega ja
esitavad oma seisukohad paevakorras esitatud punktide osas maaratud ajaks. Komisjoni
likmed esitavad oma seisukohad e-postiga.

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

5.4. Eriarvamused lahendab komisjoni esimees kolme (3) té6paeva jooksul. Juhul, kui
eriarvamused jaavad plUsima, lahendatakse need jargmisel komisjoni istungil.
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Lisa 2

MUUGILUBADE KOMISJONI LIIKME FINANTSHUVIDE DEKLARATSIOON
Ees- ja perekonN@animi: ..... ... e
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Palun tehke rist kbikidesse asjakohastesse ruutudesse ning tapsustage deklareeritud huvi
korral ettevotte ja ravimi nimi. Vajaduse korral kasutage kuupdevastatud ja allkirjastatud
lisalehti.

1. Mul on viimase kolme aasta jooksul ravimiettevottega seotult finantshuvi (sh
stipendiumid voi muud rahalised vahendid):

I El
L1 JAH (palun téida allolev tabel)

Ettevotte nimi Ravimi nimetus

1.

2.

3.

2. Ma olin viimase kolme aasta jooksul ravimiettevotte tootaja, konsultant, vastutav
uurija, juhtkomitee liige (mittevajalik maha tommata):

I El
L1 JAH (palun téida allolev tabel)

Ettevotte nimi Ravimi nimetus

1.

2.

3.

3. Ma olin viimase kolme aasta jooksul uurija (mitte vastutav uurija) ravimi
arendamisel:

O El
L1 JAH (palun téida allolev tabel)

Ettevotte nimi Ravimi nimetus

1.

2.

3.




4. Mul on ravimi patent:
I El

L1 JAH (palun téida allolev tabel)

Ettevotte nimi Ravimi nimetus

1.

2.

3.

Deklareerin kaesolevaga, et mulle teadaolevatel andmetel on minu ainsateks otsesteks
vOi kaudseteks huvideks ravimiettevotiuse suhtes eelpool loetletud huvid ja mul on/ei
ole (mittevajalik maha témmata) muid huve voi fakte, sh minu perekonna, sugulaste voi
lihikondsetega' seotud asjaolusid, mis minu arvates tuleks teha Ravimiametile ja
uldsusele teatavaks (muude huvide véi faktide puhul palun tdpsustage).

Kui eespool toodud andmed muutuvad, teavitan Ravimiametit ja taidan uue huvide
deklaratsiooni, kirjeldades tapselt muutusi.

Kaesolev deklaratsioon ei vabasta mind kohustusest deklareerida mis tahes

voimalikke konflikte tekitavaid huve tegevuste alguses (nt koosolek, ekspertiis), milles
osalen.

KUuup@eV ja allKiri: ... s s e

' Lahikondne: naiteks vabaabielukaaslane jne. Nimetatud isikute nimesid ei ole vaja avaldada.



