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RAVIMIAMETI
MUUGILUBADE OSAKONNA POHIMAARUS

Osakonna pohiméérus kehtestatakse sotsiaalministri 11. oktoobri 2005. a mééruse nr 105
”Ravimiameti pohimédrus™ § 7 punkti 13 alusel

§ 1. Uldsitted

(1)

2)

Miiiigilubade osakond (edaspidi osakond) korraldab ja koordineerib ravimite
miiiigilubade dokumentatsiooni hindamist ja miiligilubade viljastamist; miitigiloa
andmise aluseks olevate tingimuste muudatuste hindamist; on miiligilubadega seotud
andmebaasi peakasutaja ning tagab sinna sisestatud andmete tervikluse ja ajakohasuse;
hindab ravimite kliiniliste uuringute taotlusi.

Osakonna ingliskeelne nimetus on Department of Marketing Authorisations.

§ 2. Osakonna iilesanded

(1)

2)
1)

2)

Osakonna tegevuse peamiseks iilesandeks on tagada, et Eestis saavad miiiigiloa
kvaliteetsed, ohutud ja efektiivsed inimestel ning loomadel kasutatavad ravimid.

Osakond:
ravimite miitigilubade alal:

a)
b)

©)
d)

e)
f)

annab teaduslikku nduannet ja miiligiloa eelset konsultatsiooni,

votab vastu saabunud miiiigiloa taotlused, sisestab andmed vastavasse andmebaasi
ja koordineerib taotluse hindamist,

annab saabunud miitigiloa taotlustele esmase hinnangu,

koostab hinnangu esmase hinnangu positiivselt ldbinud miiligiloa taotluste
kvaliteedi vO1 keemilis-farmatseutilisele, eelkliinilisele ja kliinilisele osale ning
korraldab teisese miiiigiloa taotluse ekspertiisi,

hindab miiiigiloa viljastamise jérgselt esitatud muudatusi (v.a. ohutusalaseid),
koostab ekspertiisitasude, veterinaarravimi miitigiloa haldustasude ning ohutus- ja
seiretasude arveid,

korraldab miiiigilubade komisjoni koosolekuid ning valmistab ette miiligilubade
otsuseid,

vormistab miiiigiload,

annab ldhteteavet laborianaliiliside ja inspektsioonide tegemiseks,

korraldab miiiigiloa dokumentatsiooni hoiustamist,

koostab perioodiliselt miitigiloa taotluste ldbivaatamise tulemuste kokkuvdtteid,
tdidab muid Ravimiameti arengu ja tegevusega seotud iilesandeid.

ravimiinfo alal:

a)
b)

vormistab koostods miiiigiloa taotlejaga voi hoidjaga ravimpreparaadi eestikeelse
omaduste kokkuvotte, pakendi infolehe ja pakendi mérgistuse,

viljastab otsuseid miiligiloaga ravimi voorkeelse pakendi ja/voi vodrkeelse infolehe
lubamise kohta,



3)

4)

S)

c) jagab ravimialast teavet patsientidele, arstidele ja apteekritele,
d) vastab kodanike ja meedia ravimialastele kiisimustele.

ravimite kliiniliste uuringute alal:

a) noustab ravimite kliiniliste uuringute labiviijaid,

b) hindab ravimite kliiniliste uuringute taotlusi,

¢) hindab ravimite kliiniliste uuringute muudatuse taotlusi,

d) annab otsuseid ravimi kliiniliste uuringute ldbiviimise taotlustele ning uuringu
muudatuste taotlustele,

e) kogub, sisestab ja sdilitab ravimite kliiniliste uuringute andmeid,

f) koordineerib kliiniliste uuringute taotluste hindamist,

g) hindab ohutust hindava litkmesriigi rollis kliinilises uuringus kasutatavate ravimite
ohutusalaseid andmeid,

h) toetab administratiivselt kliiniliste uuringute eetikakomitee t66d,

1) vormistab kliiniliste uuringutega seotud lubade otsused,

j) annab ldhteteavet inspektsioonide tegemiseks.

oigusaktide ja juhendite alal:

a) osaleb oma valdkonna digusaktide eelndude koostamises,

b) koostab miiiigiloa andmise ja kliiniliste uuringute alaseid juhendeid,

c) teeb ettepanekuid oma valdkonna Gigusaktide parandamiseks ja/voi tdiendamiseks.

koost00 ja teabevahetuse alal:

a) edastab osakonna valduses olevat teavet Ravimiameti teistele struktuuriiiksustele,
kui see on vajalik nende iilesannete tdimiseks,

b) teeb oma tegevusvaldkonnas koostodd ja vahetab teavet Eesti ja vélisriikide
asutuste ja organisatsioonidega.

§ 3. Osakonna 6igused

(1)
1)

2)
3)
4)

S)

Pohimiiruses sétestatud iilesannete tditmiseks on osakonnal digus

teha peadirektorile ettepanekuid osakonna péddevusse kuuluvate kiisimuste
lahendamiseks komisjonide ja todriihmade moodustamiseks, reorganiseerimiseks ja
nende tegevuse 10petamiseks,

saada Ravimiameti struktuuritiksustelt osakonna iilesannete tditmiseks vajalikku teavet,
vajadusel ja Ravimiameti peadirektori ndusolekul kaasata osakonna iilesannete
taitmiseks teisi Ravimiameti ametnikke ja to6tajaid,

teha peadirektorile ettepanekuid osakonna {iilesannete tdimiseks vajalike lepingute
solmimiseks,

esindada peadirektori korraldusel Ravimiametit oma tegevusvaldkonnas.

§ 4. Osakonna juhtimine

(1)

(2)
3)

Osakonda juhib osakonnajuhataja, kes korraldab osakonna iilesannete tiitmist vastavalt
kehtivatele Oigusaktidele, ameti pdohiméirusele, kidesolevale pdhimiirusele,
peadirektori kdskkirjadele, asutuse sisemistele juhenditele ning oma ametijuhendile.
Osakonnajuhataja allub ja annab oma tegevusest aru peadirektori asetiitjale.
Osakonnajuhataja draolekul asendab teda ametijuhendis mérgitud voi peadirektori
poolt méératud ametnik.



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

§ 5. Osakonna struktuuriiiksused
(1) Osakonna koosseisus on:
1) kvaliteedi hindamise biiroo (KHB), ingliskeelse nimetusega Bureau of Quality
Assessment;
2) kliinilise hindamise biiroo (KLB), ingliskeelse nimetusega Bureau of Clinical
Assessment.

(2) Biirood juhatab biiroojuhataja, kes korraldab osakonna iilesannete tditmist vastavalt
kehtivatele Oigusaktidele, ameti pohiméérusele, kaesolevale pdohimadrusele,
peadirektori kdskkirjadele, asutuse sisemistele juhenditele ja oma ametijuhendile.

(3) Biiroojuhataja allub ja annab oma tegevusest aru osakonna juhatajale.

(4) Biiroojuhataja draolekul asendab teda ametijuhendis mérgitud vdi peadirektori poolt
méiératud ametnik.

(5) Biiroojuhataja teenistusiilesanded, digused ja kohustused on kehtestatud tema
ametikoha ametijuhendis.

§ 6. Ametnikud ja tootajad
(1) Osakonna ametnike alluvus ja asendamine ning teenistusiilesanded, digused ja
kohustused on kehtestatud nende ametikoha ametijuhendis.
(2) Osakonna tootajate tootingimused, sealhulgas tooiilesanded, digused, kohustused,
alluvus ja asendamine, on kokku lepitud todlepingus ja selle lisaks olevas
ametijuhendis.



