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Ravimiameti pohiméarus

Vastu voetud 11.10.2005 nr 105
RTL 2005, 105, 1606
joustumine 21.10.2005

Muudetud jargmiste aktidega

VastuvGtmine Avaldamine Joustumine
30.12.2008 RTL 2009, 1,9 10.01.2009, rakendatakse alates
1.01.2009
25.11.2009 RTL 2009, 89, 1307 01.01.2010
08.11.2011 RTI, 11.11.2011, 4 01.01.2012
06.05.2013 RT 1, 10.05.2013, 1 13.05.2013
05.09.2014 RT 1, 10.09.2014, 1 13.09.2014
20.10.2015 RT 1, 23.10.2015, 4 26.10.2015
20.05.2016 RT 1, 25.05.2016, 2 28.05.2016
26.05.2020 RT 1, 29.05.2020, 2 01.06.2020
28.04.2022 RT 1, 30.04.2022, 17 03.05.2022
13.03.2024 RT 1, 19.03.2024, 6 22.03.2024
19.06.2024 RT 1, 22.06.2024, 16 25.06.2024
27.11.2024 RT 1, 05.12.2024, 5 01.01.2025

Maarus kehtestatakse Vabariigi Valitsuse seaduse§ 42 16ike 1 ja § 49 16ike 1 punkti 10 alusel ning kooskdlas
ravimiseadusega, narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende ldhteainete seadusega, vereseadusega,
rakkude, kudede ja elundite hankimise, kiitlemise ja siirdamise seaduse ning meditsiiniseadme seadusega.
[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

_ 1. peatiikk
ULDSATTED

§ 1. Ravimiameti staatus

(1) Ravimiamet (edaspidi amef) on Sotsiaalministeeriumi valitsemisalas tegutsev valitsusasutus, millel on
juhtimisfunktsioon, mis teostab riiklikku jarelevalvet ning kohaldab riiklikku sundi seadustes ettendhtud alustel
ja ulatuses.

(2) Oma iilesannete tditmisel esindab amet riiki.
(3) Amet on riigieelarvest ja majandustegevuse tulust finantseeritav asutus. Ameti eelarve kinnitab, muudab
ja eelarve tditmist kontrollib valdkonna eest vastutav minister seaduses kehtestatud korras. Ametil on
arvelduskontod Riigikassa kontsernikonto koosseisus.
[RT I, 10.09.2014, 1- joust. 13.09.2014]
(4) Ameti nimetus inglise keeles on State Agency of Medicines.
§ 2. Asukoht
Amet asub Tartus. Ameti postiaadress on Nooruse 1, 50411 Tartu. Tallinnas asuva struktuuriiiksuse postiaadress

on Paldiski mnt 81, 10617 Tallinn.
[RT I, 29.05.2020, 2- joust. 01.06.2020]
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2. peatiikk
TEGEVUSVALDKOND JA ULESANDED

§ 3. Ameti tegevuse eesmirk

Ameti tegevuse eesmérk on tagada, et Eestis inimeste ja loomade haiguste ennetamisel, ravis ja diagnostikas
kasutamiseks lubatud ravimid ning inimestel kasutatavad meditsiiniseadmed on toestatult efektiivsed,
kvaliteetsed ja ohutud, soodustada nende otstarbekohast kasutamist ning tagada, et Eestis labiviidavate ravimite
kliiniliste uuringute ning meditsiiniseadmete uuringute puhul on tagatud uuringus osalejate ohutus ja nende
oOiguste kaitse.

[RT 1, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

§ 4. Ameti iilesanded

Amet:

1) viljastab ravimitele (sh veterinaarravimitele) miitigilube;

2) annab ravimite miiligilubade taotlustele eksperthinnanguid ja kontrollib ravimite keemilis-farmatseutilisi
omadusi;

3) viljastab sisse- ja véljaveolubasid, ldhteainete kiitlejatele impordi- ja ekspordilubasid,;

4) kontrollib ravimite kvaliteeti ja ravimite valmistamiseks kasutatavate toorainete kvaliteeti;

5) keelustab mittekvaliteetsete ja ohtlike meditsiiniseadmete ja ravimite ning ravimitoorainete kasutamise voi
kehtestab kasutamise piirangud;

[RT 1, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

6) teostab ravimite- ja meditsiiniscadmetealast jérelevalvet;

[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

7) klassifitseerib ravimpreparaate;

8) teeb ekspertiise ravimite kliiniliste uuringute ning meditsiiniseadmete uuringute taotlustele, lubab voi keelab
nende labiviimist ja kontrollib seda;

[RT 1, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

9) maédratleb tooteid ravimitena voi meditsiiniseadmetena ning ainete voi ravimite kuuluvust narkootiliste voi
psiihhotroopsete hulka;

[RT 1, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

10) korraldab ravimite korvaltoimetest ning meditsiiniseadmetega seotud ohtlikest juhtumitest teatamist ning
sellekohast aruandlust;

[RT 1, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

11) osaleb ravimeid, meditsiiniseadmeid ning narkootilisi ja psithhotroopseid aineid ja ldhteaineid kisitlevate
oigusaktide ja seletuskirjade ettevalmistamises;

[RT 1, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

12) koostab digusaktide rakendamiseks ravimite ja meditsiiniseadmete tootmise, turustamise, sdilitamise ja
kasutamise juhendeid;

[RT 1, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

13) edastab ldhtudes digusaktidest ravimite- ja meditsiiniseadmetealast teavet;

[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

14) korraldab ravimite turustamise aruandlust, kontrollib selle digsust ja objektiivsust ning siistematiseerib ja
analiilisib seda;

15) kontrollib narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete kditlemist meditsiinilisel ja teaduslikul eesmérgil ning
annab vilja asjakohaseid lubasid;

16) teostab narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning l&hteainete jarelevalvet ning annab aru kooskdlas
ratifitseeritud rahvusvaheliste konventsioonidega;

17) teostab jarelevalvet kdsimiiligi- ja retseptiravimite ning meditsiiniseadmete reklaami nouetest
kinnipidamise tile;

[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

18) kontrollib ettevdtteid, kus toodetakse, séilitatakse, turustatakse, kasutatakse voi uuritakse ravimeid ja
meditsiiniseadmeid;

[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

19) annab hinnanguid apteekidest soodustingimustel viljastatavate ravimite loeteludesse kandmise taotlustele;
20) menetleb tegevuslubade taotlusi;

[RT I, 23.10.2015, 4- joust. 26.10.2015]

201) viljastab taotluse alusel vabamiiiigi sertifikaate;
[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

21) menetleb miiligiloata ravimite kasutamise taotlusi;
22) [kehtetu -RTL 2009, 89, 1307- jdust. 01.01.2010]

221) teostab jarelevalvet rakkude, kudede ja elundite hankimise ning kéitlemise, vélja arvatud eemaldamise,
nouete tditmise lle;

[RT I, 23.10.2015, 4- joust. 26.10.2015]

23) esindab Eestit Euroopa Ravimiameti komisjonides ning teistes Euroopa Liidu ja rahvusvahelistes ravimite,
meditsiiniseadmete, narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning 1&hteainete, vere ja verekomponentide alastes
kogudes, rakkude, kudede ja elundite alastes kogudes ning osaleb nende t60s;

[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]
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23! ) teostab direktiivis 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate thenduse eeskirjade
kohta) ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruses (EL) 2017/745, milles késitletakse meditsiiniseadmeid,
millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méarust (EU) nr 178/2002 j ja méirust (EU) nr 1223/2009 ning
millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU j ja 93/42/EMU (ELT L 117, 05.05.2017, 1k
1-175) ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruses (EL) 2017/746 in vztrod1agnostlkamedltsumseadmete
kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL sitestatud
teabevahetust ja teeb koosto6d Euroopa Komisjoni, Euroopa Noukogu, Euroopa Ravimiameti ja teiste
litkkmesriikide padevate asutustega;

[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

232) haldab ja rakendab direktiivis 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse
eeskirjade kohta) osutatud riiklikke jarelevalvesiisteeme;
[RT 1, 10.05.2013, 1- jdust. 13.05.2013]

233 ) korraldab teavitustodd ravimite ja meditsiiniseadmete dige ja ohutu kasutamise tagamise ning voltsitud
ravimitest ja meditsiiniseadmetest hoidumise eesmaérgil;
[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

234) annab Tervisekassale vaktsiinikahju hiivitamise taotluse menetlemise kdigus hinnangu vaktsineerimise ja
patsiendil tekkinud tervisekahjustuse voi patsiendi surma vahelise tdendolise pdhjusliku seose, kindla pdhjusliku
seose vOi pohjusliku seose tdendolise puudumise kohta;

[RT I, 19.03.2024, 6- joust. 22.03.2024]

235) tdidab teavitatud asutuse eest vastutava asutuse iilesandeid;
[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

23°%) annab hinnangu Tervisekassa meditsiinisecadmete loetellu kantavatele meditsiiniscadmetele;

[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

24) taidab muid seadustest ja teistest digusaktidest tulenevaid ning valdkonna eest vastutava ministri antud
iilesandeid.

[RT I, 10.09.2014, 1- joust. 13.09.2014]

§ 5. Ameti digused

Ametil on temale pandud iilesannete tiitmiseks oma padevuse piires digus:

1) nduda ravimitega (sh narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete) ning meditsiiniseadmetega tegelevatelt
isikutelt teavet nende ametialase tegevuse kohta ning kontrollida kdikide ravimite ja teiste meditsiiniotstarbeliste
toodete valmistamist, sdilitamist, turustamist ja muul viisil véljastamist ning kontrollida sellekohast
dokumentatsiooni;

[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

2) avastatud rikkumiste korral teha ettekirjutusi rikkumiste kdrvaldamiseks;

3) saada teistelt ametiasutustelt ning teistelt juriidilistelt ja flisilistelt isikutelt kdesoleva pShimédarusega
ettendhtud iilesannete tditmiseks vajalikku teavet;

[RT I, 23.10.2015, 4- joust. 26.10.2015]

4) moodustada, reorganiseerida ja likvideerida oma tegevusvaldkonnas komisjone;

5) kaasata lepingute alusel oma td6sse konsultante ja eksperte;

6) oma péadevuse piires pidada ldbirdékimisi ning sdlmida lepinguid Eestis ning vélisriikides tegutsevate
juriidiliste ja fiitisiliste isikutega;

7) votta kaasa juriidiliste ja fiiiisiliste isikute valduses olevaid ravimeid nende nduetele vastavuse ja kvaliteedi
kontrolliks;

[RTL 2009, 89, 1307- joust. 01.01.2010]

8) anda ettekirjutusi ohtlike ja mittekvaliteetsete ravimite ja meditsiiniseadmete turustamise peatamiseks ning
turult kdrvaldamiseks sealhulgas ohu kahtluse korral ja kontrollida korralduste tditmist;
[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

9) ajutiselt peatada ettevotte voi selle osa tegevus, kui ohustatakse inimeste tervist voi elukeskkonda;

10) «Ravimiseaduses» ja selle alusel antud digusaktides sitestatud nduete rikkumise korral peatada voi
tithistada tegevuslube;

11) votta vastutusele juriidilisi ja fiitisilisi isikuid digusaktides sétestatud nduete rikkumise korral voi algatada
vastutusele vOtmist;

12) osutada kehtestatud korras ja juhtudel juriidilistele ning fiitisilistele isikutele tasulisi teenuseid;

13) kirjastada ravimite- ja meditsiiniseadmete alaseid triikiseid (sh perioodilisi véljaandeid) ning kasutada teisi
teabevahendeid oma tegevusvaldkonda puutuva teabe avaldamiseks;

[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

14) kasutada oma t66 eesmirkide saavutamiseks vajadusel vélisriigi eksperte voi vélisriigi padeva asutuse
laboratooriumi teenuseid;

15) osaleda kehtestatud korras rahvusvaheliste organisatsioonide tegevuses.

3. peatiikk
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STRUKTUUR JA JUHTIMINE

§ 6. Ameti juhtimine

Ametit juhib peadirektor, kelle nimetab ametisse ja vabastab ametist valdkonna eest vastutav minister kantsleri
ettepanekul. Peadirektori draolekul asendab teda peadirektori asetiitja voi peadirektori poolt méaédratud ametnik.
[RT 1, 10.09.2014, 1- joust. 13.09.2014]

§ 7. Peadirektor

Peadirektor:

1) juhib ameti t66d ja vastutab selle tegevust reguleerivate digusaktide tépse ja otstarbeka tditmise eest ning
annab aru valdkonna eest vastutavale ministrile;

[RT I, 10.09.2014, 1- joust. 13.09.2014]

2) kehtestab ameti teenistuskohtade koosseisu valdkonna eest vastutava ministri kaskkirjaga kinnitatud
teenistuskohtade koosseisu arvu piires, nimetab ametisse ja vabastab ametist kehtestatud korras ameti koosseisu
kuuluvad ametnikud ning sdlmib, muudab ja 1petab to6lepingud ameti to6tajatega;

[RT I, 10.09.2014, 1- joust. 13.09.2014]

3) esitab valdkonna eest vastutavale ministrile kinnitamiseks ameti tulude ja kulude aastaeelarve ning vastutab
selle tépse ja otstarbeka tditmise eest;

[RT I, 10.09.2014, 1- joust. 13.09.2014]

4) [kehtetu -RT I, 11.11.2011, 4- jdust. 01.01.2012]

41) s0lmib oma padevuse piires ameti nimel lepinguid,

[RTI, 11.11.2011, 4- joust. 01.01.2012]

5) kinnitab vastavalt struktuuriiiksuste juhtide ettepanekutele teenistuskohtade ametijuhendid;

[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

5]) médrab ametnike palga, otsustab teiste seadusega kehtestatud tasude maksmise ja teenistuskohustuste
rikkumise korral distsiplinaarkaristuse méiéramise;
[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

52) lepib tootajatega kokku tootasu ja vajadusel teiste tasude maksmise ning teeb toGtajatele hoiatusi ja
rakendab todiilesannete rikkumise korral seaduses sétestatud diguskaitsevahendeid;

[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

6) valdab, kasutab ja kdsutab ameti valdusesse antud riigivara ja vahendeid kooskdlas «Riigivaraseadusegay;
7) moodustab, reorganiseerib ja likvideerib Ravimiameti tegevusvaldkonnas komisjone;

8) kehtestab ameti vapipitsati kasutamise korra;

9) esitab valdkonna eest vastutavale ministrile tervishoiu asekantsleri kaudu ettepanekuid ameti
tegevusvaldkonna korraldamiseks, tulude ja kulude aastaeelarve eelndu koostamiseks;

[RT I, 10.09.2014, 1- joust. 13.09.2014]

10) esitab valdkonna eest vastutavale ministrile ettepanekuid ravimite- ja meditsiiniseadmete alaste digusaktide
muutmiseks;

[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

11) annab seaduse, Vabariigi Valitsuse médruse voi korralduse, valdkonna eest vastutava ministri madaruse voi
kaskkirja alusel teenistusalastes kiisimustes kaskkirju;

[RT I, 10.09.2014, 1- joust. 13.09.2014]

12) teostab teenistuslikku jarelevalvet seaduse ning teiste digusaktidega kehtestatud ulatuses ja korras;

13) kinnitab ameti iilesannete tditmiseks ja t66 korraldamiseks struktuuriiiksuste pohiméaérused ning muud
eeskirjad, juhendid, korrad, aktid ja tookorralduse reeglid,;

[RT 1, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

14) kinnitab ameti kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsiooni;

15) tagab ameti sisekontrolli siisteemi rakendamise ja siseauditi korraldamise;

16) teeb Sotsiaalministeeriumiga tervishoiu asekantsleri kaudu koost6dd ameti pShimédaruses sitestatud
ilesannete ulatuses;

17) kehtestab kooskdlastatult valdkonna eest vastutava ministriga ameti poolt osutatavate teenuste hinnakirja;
[RT 1, 10.09.2014, 1- joust. 13.09.2014]

18) koordineerib, suunab ja kontrollib ameti arendus- ja haldusosakonna t65d;

[RT I, 22.06.2024, 16- joust. 25.06.2024]

19) tdidab teisi talle seadusega ja teiste digusaktidega pandud tilesandeid.

[RT I, 11.11.2011, 4- joust. 01.01.2012]

§ 8. Peadirektori asetiitja

Peadirektori asetiitja:

1) koordineerib, suunab ja kontrollib ameti pohitegevusega tegelevate osakondade t66d;

[RTI, 11.11.2011, 4- joust. 01.01.2012]

2) annab oma padevuse piires osakondade juhtidele korraldusi;

3) périb aru osakonnajuhatajatelt nende tegevuse kohta ning kontrollib talle alluvate ametnike ja tootajate
iilesannete tditmist;
[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

4) teeb peadirektorile ettepanekuid osakondade asjaajamise ja tookorralduse parandamiseks;
[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]
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41) teeb peadirektorile ettepanekuid ametnike palkade ja teiste seadusega kehtestatud tasude médramiseks ning
distsiplinaarkaristuste kohaldamiseks;
[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

42) teeb peadirektorile ettepanekuid todtajatega tootasude ja muude tasude kokkuleppimiseks ning hoiatuste
tegemiseks ja tooilesannete rikkumisel korral seaduses sdtestatud diguskaitsevahendite rakendamiseks;
[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

5) teeb peadirektorile ettepanekuid ameti aastaeelarve koostamise ning eelarveliste vahendite kasutamise kohta;
6) kirjutab oma péadevuse piires alla ameti dokumentidele;

7) asendab vajadusel peadirektorit;

8) esindab ametit oma padevuse ja peadirektorilt saadud volituste piirides;

9) vastutab asutuses kehtestatud kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamise eest praktilises tegevuses;

[RT I, 11.11.2011, 4- jdust. 01.01.2012]

10) tdidab muid peadirektori poolt antud teenistusiilesandeid.

§ 9. Osakonnajuhataja

Osakonnajuhataja:

1) juhib vahetult osakonna t66d ja korraldab osakonna padevusse kuuluvate iilesannete tditmist;

2) asendab peadirektori asetditjat, kui peadirektor voi peadirektori asetditja on ta asendajaks méadranud;

3) osaleb kvaliteedisiisteemi, arengukavade, tegevuskavade ja ameti eclarve véljatootamises;

4) annab alluvatele korraldusi osakonna tilesannete tditmiseks ja kontrollib nende tditmist;

[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

5) tdidab temale peadirektori voi peadirektori asetditja antud korraldusi voi teatab nende tditmise takistustest;
6) teostab jarelevalvet osakonna ametnike ja tootajate tile;

[RT I, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

7) korraldab osakonnale pandud teiste iilesannete tditmist.

§ 10. Osakonnajuhataja asendamine

Osakonnajuhataja draolekul asendab teda peadirektori poolt midratud ametnik voi tootaja.
[RT 1, 10.05.2013, 1- joust. 13.05.2013]

§ 11. Biiroo

Osakonna struktuuri kuuluvate biiroode juhtimine on korraldatud asutuse tasemel ametijuhendites.
[RT I, 23.10.2015, 4- joust. 26.10.2015]

§ 12. Osakonnad ja nende pdhiiilesanded
[Kehtetu -RT I, 11.11.2011, 4- jdust. 01.01.2012]

§ 12'. Osakonnad ja nende pohiiilesanded
[RTI, 11.11.2011, 4- joust. 01.01.2012]

Ameti osakonnad ja nende pohitilesanded on:

1) arendus- ja haldusosakond, mis korraldab ameti IT arendusprojektide, sealhulgas infosiisteemide
planeerimist, elluviimist, rakendamist, andmete haldust, uute IT-lahenduste viljato6tamist ja testimist,
personalitodd ja dokumendihaldust; peab ameti arhiivi; haldab ameti valdusesse antud riigivara ja korraldab
selle hooldustoid; korraldab riigihangete tegemist; tagab ameti sekretdriteenuse ja teeb muid tugitegevusi ameti
iilesannete tditmise tagamiseks;

[RT 1, 22.06.2024, 16- joust. 25.06.2024]

2) miiiigilubade osakond, mis korraldab ja koordineerib ravimite miiiigilubade dokumentatsiooni hindamist;
korraldab ja koordineerib miiiigiloa andmise aluseks olevate tingimuste muudatuste hindamist ja miiligilubade
uuendamise hindamist; hindab ravimite kliiniliste uuringute taotlusi;

[RT I, 29.05.2020, 2- joust. 01.06.2020]

3) ravimiohutuse osakond, mis korraldab ravimi miitigiloa taotleja/miiiigiloa hoidja ravimiohutuse
jérelevalve- ja riskijuhtimissiisteemi hindamist, korraldab miiligiloa andmise jirgset ravimite ohutusalase
teabe kogumist, hindamist ja edastamist, korraldab apteekidest soodustingimustel véiljastatavate ravimite
nimekirja koostamisel ekspertarvamuse koostamist; annab hinnangu vaktsineerimise ja patsiendil tekkinud
tervisekahjustuse voi patsiendi surma vahelise tdenéolise pdhjusliku seose, kindla pdhjusliku seose voi
pohjusliku seose tdendolise puudumise kohta; kogub ja siistematiseerib ravimikasutuse andmeid Eestis; tdidab
oma péadevuse piires ravimiregistri vastutava tootleja iilesandeid,;

[RT 1, 30.04.2022, 17- joust. 03.05.2022]

4) jarelevalveosakond, mis teeb jarelevalvet ravimite, narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning
narkootikumide ldhteainete kéitlemise, sealhulgas sisse- ja vidljaveo iile digusaktides kehtestatud ulatuses;
teeb jarelevalvet kliiniliste uuringute, miiligiloa hoidjate ravimiohutuse jarelevalvesiisteemide toimimise
ja ravimireklaami nduetest kinnipidamise {ile; menetleb ravimite kditlemise ja narkootikumide ldhteainete
kaitlemise tegevuslubade taotlusi ja muutusi; annab lube miiiigiloata ravimite kasutamiseks, ravimitega
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reisimiseks ja ravimite saatmiseks; médratleb ravimeid; korraldab defektseid ravimeid puudutavat teabevahetust;
teavitab digusnormide rikkumistest ja tegevuslubade asjus tehtud otsuste tulemustest;

[RT 1, 29.05.2020, 2- joust. 01.06.2020]

5) labor, mis kontrollib ravimite ja ravimite valmistamiseks kasutatavate toorainete kvaliteeti, ravimtaimede
ja nende segude kvaliteeti, kehtestab oma padevuse piires ravimite kvaliteedi laboratoorse kontrolli eeskirju,
osaleb Euroopa Farmakopoa ja Euroopa riiklike ravimikontrolli laborite koostodvargustiku t60s ja annab teistele
osakondadele erialast konsultatsiooni;

[RT I, 23.10.2015, 4- joust. 26.10.2015]

6) bioloogiliste preparaatide osakond, mis tegeleb vere ja verepreparaatide, inimpéritolu rakkude, kudede ja
elunditega, uudsete ravimitega ning teiste meditsiinilisel eesmirgil kasutatavate bioloogilist paritolu materjale
sisaldavate preparaatidega; korraldab jarelevalvet nimetatud preparaatide tootmise, turustamise ning sisse- ja
véljaveo iile ja teostab nimetatud preparaatidega seotud ohujuhtumite vurimist;

[RT I, 23.10.2015, 4- joust. 26.10.2015]

7) odigusosakond, mis tagab asutuse teenuste diguspérasuse digusaktide tdlgendamisel ja rakendamisel ning
ameti jarelevalvetegevuses; esindab ametit kohtuvaidlustes ja muudes diguslikes kiisimustes voi aruteludes;
osaleb ameti jérelevalvevaldkonda puudutavas digusloomes; esindab ametit rahvusvahelises koostdos vastavalt
osakonna padevusele;

[RT 1, 29.05.2020, 2- joust. 01.06.2020]

8) meditsiiniseadmete osakond, mis tegeleb nduetele mittevastavate meditsiiniseadmete turustamise ja
kasutamise tokestamisega, koordineerib meditsiiniseadmete turujéarelevalvet ja tdidab meditsiiniseadmetele
kohalduvates digusaktides ametile kehtestatud iilesandeid.

[RT I, 05.12.2024, 5- joust. 01.01.2025]

. 4. peatiikk .
VALJASPOOL STRUKTUURIUKSUSI
ASUVAD AMETIKOHAD

[RT I, 29.05.2020, 2- joust. 01.06.2020]

§ 13. Struktuuriviilised ametikohad

Ravimiameti struktuuri vdivad kuuluda véljaspool struktuuriiiksusi asuvad teenistujad, kes alluvad vahetult
peadirektorile.

[RT I, 29.05.2020, 2- joust. 01.06.2020]

§ 14. Struktuurivilisel ametikohal oleva teenistuja padevus

Struktuurivélisel ametikohal oleva teenistuja paddevus méadratakse peadirektori kiskkirjaga kinnitatud

ametijuhendis.
[RT I, 29.05.2020, 2- joust. 01.06.2020]

5. peatukk
AMETI KOMISJONID

§ 15. Komisjonid
(1) Peadirektor vdib moodustada ameti tegevusalas nduandva digusega alalisi ja ajutisi komisjone.

(2) Komisjonil on digus pdorduda ameti struktuuriiiksuste poole oma td6ks vajalike andmete ja dokumentide
saamiseks.

§ 16. Komisjoni moodustamine

(1) Komisjon moodustatakse peadirektori kidskkirjaga, milles maératakse komisjoni tilesanded, esimees ja
litkkmed ning {ilesannete tditmise téhtajad.

(2) Komisjoni litkmeks v3ib méérata teiste valitsusasutuste ametniku voi todtaja selle asutuse juhi ndusolekul.

Komisjoni tdosse voib kaasata viljaspool riigiteenistust olevaid isikuid nende nousolekul.
[RT L, 23.10.2015, 4- joust. 26.10.2015]

6. peatiikk
AMETI SUMBOOLIKA

§ 17. Ameti pitsat

Ametil on sddrikujuline 35-mm 1abimddduga pitsat, mille keskel on vaikese riigivapi kujutis ja médda dért sdna
«RAVIMIAMET».
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§ 18. Ameti siimboolika kasutamine
(1) Amet juhindub siimboolika kasutamisel riigilipu ja riigivapi kasutamist reguleerivatest digusaktidest.
(2) [Kehtetu -RT 1, 23.10.2015, 4- jdust. 26.10.2015]

(3) Ametikirjade vormid ja nduded méératakse kindlaks asjaajamiskorras.
[RT I, 23.10.2015, 4- joust. 26.10.2015]

(4) [Kehtetu -RT I, 23.10.2015, 4- joust. 26.10.2015]

7. peatukk
LOPPSATTED

§ 19. Ameti tegevuse kontrollimine

Ametile riigieelarvest eraldatud vahendite sihtotstarbelist kasutamist ning ameti tegevuse vastavust
pohimédrusest tulenevatele eesmérkidele kontrollitakse digusaktidega sédtestatud korras.

§ 20. Ameti tegevuse lopetamine
Ameti tegevuse iimberkorraldamine voi 1opetamine toimub digusaktidega sétestatud korras.
§ 21. Midruse kehtetuks tunnistamine

[Kéesolevast tekstist vilja jaetud.]
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