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kiskkirjaga nr 42

RAVIMIAMETI
LABORI POHIMAARUS

Labori pohiméédrus kehtestatakse sotsiaalministri 11. oktoobri 2005. a maéadruse nr 105
”Ravimiameti pdhiméérus” § 7 punkti 13 alusel.
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Uldsitted

Labor kontrollib ravimite ja nende valmistamiseks kasutatavate ainete kvaliteeti, kehtestab
oma pddevuse piires ravimite laboratoorse kvaliteedikontrolli eeskirju, osaleb Euroopa
Farmakopda ja Euroopa Noukogu ametlike ravimikontrolli laborite (OMCL Official
Medicines Control Laboratory) koostodvorgustiku t60s ning annab teistele osakondadele
erialast konsultatsiooni.

Labori ingliskeelne nimetus on Quality Control Laboratory.

Labor rakendab oma t66s standardit EVS-EN ISO/IEC 17025, Euroopa Farmakopoa eeskirju
ja OMCL koostoovorgustiku juhendeid. Nimetatud standardid ja juhendid on laborile
kohustuslikud ning tagavad labori t66 usaldusvdirsuse, vorreldavuse ja rahvusvahelise
tunnustatuse.

Labori iilesanded
Labori pohiiilesanne on ravimite kvaliteedi kontrollimine.

Labor:
kontrollib miitigiloa saamiseks esitatud, miiiigiloaga ja miiligiloata turustatavate ravimite ja
nende tootmiseks kasutatavate ainete, apteegis valmistatud ravimite, pooltoodete ja
puhastatud vee kvaliteedi vastavust kehtestatud nduetele;
annab kontrollanaliilisi tulemuste alusel hinnangu ravimite ja nende tootmiseks kasutatavate
ainete vastavusele kvaliteedinduetele;
koostab ja kehtestab oma padevuse piires ravimite kvaliteedi kontrolli eeskirju;
osaleb Euroopa Farmakopda komisjoni ja ekspertriihmade tods;
tdidab muid Ravimiameti arengu ja tegevusega seotud iilesandeid;
oigusaktide ja juhendite valdkonnas:
a) osaleb oma valdkonda kuuluvate digusaktide eelndude koostamisel;
b) teeb ettepanekuid oma valdkonna digusaktide parandamiseks ja/voi tdiendamiseks;
c) koostab oma valdkonda puudutavaid juhendeid;
koostd0o ja teabevahetuse valdkonnas:
a) edastab osakonna valduses olevat teavet Ravimiameti teistele struktuuriiiksustele, kui see
on vajalik nende iilesannete tditmiseks;
b) annab teistele ameti struktuuriiiksustele erialast konsultatsiooni;
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c) teeb koostodd OMCL’1 koostoovorgustikuga ning teiste erialaste rahvusvaheliste ja Eesti
organisatsioonide ja asutustega.

Labori digused

PShimédruses sitestatud iilesannete tditmiseks on laboril digus:
teha peadirektorile ettepanekuid labori péadevusse kuuluvate kiisimuste lahendamiseks
komisjonide ja tooriihmade moodustamiseks, muutmiseks vdi nende tegevuse 10petamiseks;
saada Ravimiameti struktuuritiksustelt labori iilesannete tditmiseks vajalikku teavet;
kaasata vajadusel ja Ravimiameti peadirektori ndusolekul teisi Ravimiameti ametnikke ja
tootajaid labori lilesannete tiitmisse;
teha peadirektorile ettepanekuid vajalike lepingute sGlmimiseks labori iilesannete tditmiseks;
esindada peadirektori korraldusel Ravimiametit labori tegevusvaldkonnas;
teha koostood Eesti ja teiste riikide valitsusasutuste, erialaorganisatsioonide ja
rahvusvaheliste organisatsioonidega.

Labori juhtimine

Laborit juhib labori juhataja, kes korraldab labori iilesannete tditmist vastavalt kehtivatele
Oigusaktidele, Ravimiameti pdohimédirusele, kédesolevale pdhimiirusele, peadirektori
kiskkirjadele, asutuse sisemistele juhenditele ning oma ametijuhendile.

Labori juhataja allub ja annab oma tegevusest aru peadirektori asetditjale.

Labori juhataja &draolekul asendab teda asenduskeemis mérgitud voi peadirektori poolt
médratud ametnik.

Labori juhataja teenistusiilesanded, digused ja kohustused on kehtestatud tema ametikoha
ametijuhendis.

Ametnikud ja tootajad

Labori ametnike alluvus ja teenistusiilesanded, digused, volitused ja kohustused on kehtestatud
nende ametikoha ametijuhendis ja labori L-24 kompetentsiraamistikus.

Labori tootajate tootingimused, sealhulgas tootlilesanded, Oigused, kohustused, alluvus,
volitused on kokku lepitud to6lepingus ja selle lisaks olevas ametijuhendis.

Labori ametnikud jirgivad tooohutuse, kemikaaliohutuse ning keskkonnahoiu ndudeid
vastavalt labori ohutusjuhendile ja kehtivale seadusandlusele.



