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MUUGILUBADE KOMISJONI ULESANDED JA TOOKORD

1. Uldsitted

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

1.2. Komisjoni litkmed ldhtuvad arvamuse andmisel erapooletuse pohimdttest. Komisjoni liige
keeldub osalemast mis tahes paevakorrapunkti arutelul, mis voib mojutada tema isiklikke, tema
perekonna, sugulaste, sdprade voi tuttavate finantshuve.

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

2. Komisjoni ja esimehe iilesanded
2.1. Komisjoni iilesanded on:
1) vaadata 14bi komisjoni koosolekuks esitatud materjalid;

2) anda arvamus ravimi miiligiloa taotluste farmatseutiliste, farmakoloogiliste ja kliiniliste
andmete hinnangu ja ravimi omaduste kokkuvdtte kohta;

3) anda pohjendatud arvamus ravimi miiiigiloa véljaandmise, uuendamise, miitigiloa kehtivuse
peatamise ja kehtetuks tunnistamise ning ravimi klassifitseerimise kohta.

2.2. Komisjon ldhtub oma t6ds tdoenduspdhistest andmetest ravimi efektiivsuse, ohutuse ja
kvaliteedi kohta, kehtivatest digusaktidest ning vajadusest tagada ravimite kéttesaadavus.

2.3. Komisjoni esimehe iilesanded on:

1) juhatada komisjoni koosolekuid;

2) teha ettepanekuid komisjoni arvamuse andmiseks vajaliku tdiendava teabe kohta;
3) otsustada, keda kutsuda tdiendavalt osalema pdevakorrapunktide arutelule;

4) formuleerida komisjoni arvamused komisjonile esitatud pdevakorrapunktide osas.

2.4. Komisjoni esimehe draolekul tdidab komisjoni esimehe iilesandeid aseesimees, aseesimehe
puudumisel esimehe midratud komisjoni liige.



3. Komisjoni tookorraldus
3.1. Komisjoni todvorm on koosolek.
3.2. Komisjoni koosolekud toimuvad vastavalt vajadusele.

3.3. Ravimiamet koostab koosoleku pdevakorra, kutsub kokku komisjoni koosoleku, paneb
kokku materjalid komisjoni koosoleku edukaks ldbiviimiseks ja edastab need komisjoni
litkkmetele vdhemalt viis (5) kalendripdeva enne koosoleku toimumist ning tagab koosoleku
tehnilise teenindamise, sealhulgas protokollimise.

3.4. Komisjoni otsused tehakse poolthddlte enamusega. Hailte vordse jaotumise korral saab
madravaks komisjoni esimehe haal.

3.5. Virtuaalse koosoleku korral esitavad komisjoni liikmed oma arvamuse e-kirjaga. Kui
komisjoni liige jitab Ravimiameti méiératud ajaks oma seisukoha esitamata, loetakse, et ta on
koosoleku paevakorrapunktides andnud vaikivalt ndusoleku. Eriarvamused lahendab komisjoni
esimees kolme (3) toopédeva jooksul. Juhul, kui eriarvamused jddvad piisima, lahendatakse need
jargmisel komisjoni koosolekul.

Komisjoni koosoleku protokollile kirjutavad alla komisjoni esimees ja protokollija.
Allkirjastatud protokolli edastab Ravimiamet Sotsiaalministeeriumile
dokumendihaldussiisteemis registreerimiseks ning komisjoni liikmetele ja koosolekul
osalenudmuudele isikutele teadmiseks.

3.6. Komisjoni to0sse kaasatakse vajadusel vastava eriala eksperte.



