SOTSIAALMINISTEERIUM

MINISTRI KASKKIRI

17.04.2023 nr75
Veterinaarravimite muugilubade komisjoni
moodustamine
Vabariigi Valitsuse seaduse § 46 Ig 6 ja Vabariigi Valitsuse 20. martsi 2014. a maaruse nr 42
»Sotsiaalministeeriumi péhimaarus* § 20 I6igete 1 ja 3 alusel ning kooskdlas ravimiseaduse §
69 Idigetega 3, 4, 5 ja 6:

1. Moodustan veterinaarravimite mudgilubade komisjoni (edaspidi ka ,komisjon®) jargmises
koosseisus:

Esimees: Birgit Aasmée Eesti Maaiilikooli (EMU) Veterinaarmeditsiini ja loomakasvatuse
instituut

Aseesimees: Toomas Tiirats E!\_/IU Veterinaarmeditsiini ja loomakasvatuse instituut

Liikmed: Piret Kalmus EMU Veterinaarmeditsiini ja loomakasvatuse instituut

Maarja Helene Prommik EMU Vaikeloomakliinik
Arvo Viltrop EMU Veterinaarmeditsiini ja loomakasvatuse instituut.

2. Kinnitan veterinaarravimite muugilubade komisjoni tédkorra (lisa 1) ning mulgilubade
komisjoni likme finantshuvide deklaratsiooni (lisa 2).

3. Tunnistan kehtetuks sotsiaalministri 24.03.2020. a kaskkirja nr 34 ,Veterinaarravimite
mudgilubade komisjoni moodustamine ja selle tdokorra kinnitamine®.

4. Kaskkiri joustub 13. aprillil 2023. a.
5. Kaskkiri teha teatavaks kdigile komisjoni liikmetele.

Kaesolevat haldusakti on voimalik vaidlustada halduskohtumenetluse seadustikus satestatud
korras 30 paeva jooksul haldusakti teatavakstegemisest.

(allkirjastatud digitaalselt)
Peep Peterson
tervise- ja toOminister



KINNITATUD
tervise- ja téOministri 17.04.2023 kaskkirjaga nr 75

Lisa 1

MUUGILUBADE KOMISJONI ULESANDED JA 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 |ahtuvad arvamuse andmisel erapooletuse pohiméttest. Komisjoni liige
keeldub osalemast mis tahes paevakorrapunkti arutelul, mis voib mojutada tema isiklikke,
tema perekonna, sugulaste, sdprade vdi tuttavate finantshuve.

1.3. Komisjoni liikmed esitavad iga aasta 1. maiks Ravimiametile kdesoleva tookorra lisas
kehtestatud vormis muugilubade komisjoni liikme finantshuvide deklaratsiooni.

2. Komisjoni ja esimehe Ulesanded

2.1. Komisjoni ulesanded on:

1) vaadata labi komisjoni koosolekuks esitatud materjalid;

2) anda arvamus ravimi mudgiloa taotluste farmatseutiliste, farmakoloogiliste ja Kiliiniliste
andmete hinnangu ja ravimi omaduste kokkuvétte kohta;

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

2.2. Komisjon lahtub oma t60s 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) teha ettepanekuid komisjoni arvamuse andmiseks vajaliku tdiendava teabe kohta;
3) otsustada, keda kutsuda taiendavalt osalema paevakorrapunktide arutelule;

4) 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 koosolek.

3.2. Komisjoni koosolekud 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 poolthaalte enamusega. Haalte vordse jaotumise korral saab
maaravaks komisjoni esimehe haal.

3.5. Virtuaalse koosoleku korral esitavad komisjoni likmed oma arvamusese e-kirjaga. Kui
komisjoni liige jatab Ravimiameti maaratud ajaks oma seisukoha esitamata, loetakse, et ta on
koosoleku paevakorrapunktides andnud vaikivalt ndusoleku. Eriarvamused lahendab



3
komisjoni esimees kolme (3) téopaeva jooksul. Juhul, kui eriarvamused jaavad pusima,
lahendatakse need jargmisel komisjoni koosolekul. Komisjoni koosoleku protokollile kirjutavad
alla komisjoni esimees ja protokollija.

3.6. Komisjoni td0sse kaasatakse vajadusel vastava eriala eksperte.

Lisa 2

MUUGILUBADE KOMISJONI LIIKME FINANTSHUVIDE DEKLARATSIOON
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Palun tehke rist kbikidesse asjakohastesse ruutudesse ning tdpsustage deklareeritud huvi
korral ettevétte ja ravimi nimi. Vajaduse korral kasutage kuupéevastatud ja allkirjastatud

lisalehti.

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

OEl
OJAH (palun taida allolev tabel)
Ettevotte nimi Ravimi nimi
1.
2.
3.

2. Ma olin viimase kolme aasta jooksul ravimiettevotte tdé6taja, konsultant, vastutav uurija,
juhtkomitee liige (mittevajalik maha tdmmata):

OEI
OJAH (palun taida allolev tabel)

Ettevotte nimi Ravimi nimi

—

Sl

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

OEl
OJAH (palun taida allolev tabel)



Ettevotte nimi Ravimi nimi

—

@
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4. Mul on ravimi patent:

OEl
OJAH (palun taida allolev tabel)

Ettevotte nimi Ravimi nimi

—

Deklareerin kaesolevaga, et mulle teadaolevatel andmetel on minu ainsateks otsesteks vdi
kaudseteks huvideks ravimiettevotluse suhtes eelpool loetletud huvid ja mul on/ei ole
(mittevajalik maha tdmmata) muid huve voi fakte, sh minu perekonna, sugulaste voi
ldahikondsetega seotud asjaolusid, mis minu arvates tuleks teha Ravimiametile ja Uldsusele
teatavaks (muude huvide véi faktide puhul palun tapsustage).

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

Kaesolev deklaratsioon ei vabasta mind kohustusest deklareerida mis tahes vodimalikke
konflikte tekitavaid huve tegevuste alguses (nt koosolek, ekspertiis), milles osalen.
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