KINNITATUD
Ravimiameti peadirektori
juuni 2024

kiskkirjaga nr 26

EKSPERTIDE KAASAMISE KORD

1. Eesmirk

Ekspertide kaasamine Ravimiameti esindamiseks ja osalemiseks komisjoni voi todriihma t66s voi
erialase arvamuse saamiseks, mis on vajalik Ravimiameti menetluste ldbiviimisel ja tdhtaegsuse
tagamisel.

2. Moisted

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Kisund on késundisaaja poolt teenuse osutamine kui protsess ehk teenuse osutamiseks vajalike
toimingute korrektne ldbiviimine ning eelkdige peab kédsundisaaja, tuginedes oma erialastele
teadmistele, kohustusi nduetekohaselt tditma ja tegutsema eesmargi saavutamise nimel. Késundi
ese ehk tulem on erialaste teadmistega kdsundisaaja arvamus, hinnang, analiiiis voi kdsundiandja
esindamine kdsundisaaja poolt tuginedes oma erialastele teadmistele.

Volitusega kisund on kisundiandja esindamine ja osalemine komisjoni/todriihma to0s.
Volitusega kédsund voib olla {ihekordse kisundi tditmiseks vOi samaliigiliste késundite
mitmekordseks tditmiseks kokkulepitud aja jooksul.

Volituseta kisund on késundisaaja poolt oma erialastele teadmistele tuginedes arvamuse
andmine kdsundiandjale.

Toovott on teenuse osutamine, mille tunnuseks on t66votja kohustus teatava kokkulepitud
tulemuse saavutamiseks. Toovotulepingu ese ehk tulem on lepinguga kindlaksméératud tulemus.

Ekspert kidesoleva korra mdistes on oma ala tunnustatud asjatundja, kelle teadmisi Ravimiamet
kasutab oma arvamuste ettevalmistamisel, ta ei ole eksperdiks haldusmenetluse seaduse § 39
maoistes.

Huvide konfliktina kisitletakse olukorda, milles eksperdi erahuvid vdivad teadlikult voi
alateadlikult mojutada eksperdi seisukohta talle esitatud kiisimuses.

Teenistuja kidesoleva korra moistes on Ravimiameti ametnik voi tootaja, kes vajab eksperti oma
vastutusalas olevate iilesannete tditmiseks ja on kaasamise vajaduse eelnevalt vahetu juhiga

kooskolastanud.

DHS on dokumendihaldussisteem.

3. Eksperdi valimine ja pidevuse tdoendamine

3.1.

Teenistuja valib sobiva eksperdi ,,Ravimiameti eksperdid® nimekirjast, mis on leitav ameti
vorgukettalt SAMyld\Eksperdid. Juhul, kui nimekirjas sobivat eksperti ei ole, tuleb vdimalikud
eksperdid vélja selgitada avaliku info alusel voi korraldada avalik konkurss vastavalt Virbamise
ja valiku korrale. Eksperdi pddevuse tdoendamiseks vOib kasutada Eesti Teadusinfosiisteemi
(ETIS) voi kiisida eksperdilt CV-d ja muid pddevust tdendavaid dokumente.
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3.2

3.3.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

S.5.

Vajadusel kooskdlastab teenistuja toimingud ja padevuse toendusmaterjalid vahetu juhiga ning
kiisib eksperdilt ndusoleku.

Valitud uus ekspert lisatakse nimekirja ,,Ravimiameti eksperdid“. Nimekirja ajakohastatakse
jooksvalt ekspertide andmete muutuste korral voi vaadatakse ajakohasus iile vdhemalt kord
aastas.

Eksperdi lepinguline kaasamine

Pédeva eksperdi kaasamise ja kisundi vOi t00 vastuvOtmise eest vastutab teenistuja, kes
margitakse lepingus Ravimiameti esindajaks.

Sobiva padevusega eksperdi leidmisel teeb teenistuja eksperdile ettepaneku kdsunduslepingu
(Lisa 1) voi toovotulepingu (Lisa 5) sdlmimiseks, tutvustab Ravimiameti todkorraldust ning
konfidentsiaalsuse reegleid.

Teenistuja korraldab késundus- voi t66votulepingu ja vajadusel huvide deklaratsiooni
koostamise sellise arvestusega, et need saaksid registreeritud ja allkirjastatud DHS-s vdhemalt 3
toOpédeva enne kdsundi/too tditmise alustamist.

Uldosakonna dokumendihalduse spetsialist registreerib kisundus- vdi t66vdtulepingu DHS-is,
saadab peadirektorile allkirjastamiseks, edastab peadirektori allkirjaga lepingu ja huvide
deklaratsiooni vormi eksperdile, lisab eksperdi poolt allkirjastatud dokumendid DHS-i ja edastab
lepingu Riigi Tugiteenuste Keskusele tdotamise registreerimiseks.

Eksperdi kaasamise korraldanud teenistuja tagab késundus- voi toovotulepingu tditmist
toendavate dokumentide séilitamise Ravimiametis vastavalt dokumendihalduse korrale.

Andmete ja dokumentide iileandmine eksperdile

Kédsundi tditmiseks / t60 teostamiseks vajalikud andmed ja dokumendid edastatakse
kdsundisaajale / toovotjale voimalusel Eudralingi voi NextCloudi vahendusel, kus séilib nende
allalaadimise logi.

Andmete ja dokumentide ilileandmine (Lisa 2) on vajalik tdita, kui andmed ja dokumendid
edastatakse késundisaajale / toOvotjale paberkandjal voi elektroonilisel andmekandjal.
Elektroonilisel andmekandjal olevad andmed ja dokumendid kriipteeritakse.

Kui andmed ja dokumendid edastatakse késundisaajale / t66votjale e-kirjaga, siis andmed
kriipteeritakse ning palutakse kinnitada kattesaamist. Kéittesaamise kinnitusega loetakse andmed
ja dokumendid iileantuks.

Andmete ja dokumentide iileandmise tdendusdokumendid lisatakse DHS-i vastava lepingu
juurde. Elektrooniliselt edastatud andmete ja dokumentide korral lisatakse DHS-i ainult
edastamist kinnitav kiri (ilma failideta).

Juhul, kui eksperdile on vajalik erandkorras vdimaldada juurdepdds Ravimiameti vorgukettale

vOi infosiisteemidesse, korraldab teenistuja ajutise kasutajakonto loomise vastavalt Infovara
juurdepadsudiguste haldamise korrale.
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6. Kisundi/ too tiitmise vastuvotmine

6.1. Ekspert esitab tdidetud kdsundi / t60 e-posti teel. Kui andmed ja dokumendid antakse iile
paberkandjal voi elektroonilisel andmekandjal, mérgitakse see dra kédsundi / t66 tditmise
vastuvotmise dokumendil (Lisa 3).

6.2. Teenistuja kontrollib kdsundi / t60 tditmise vastavust lepingule.

6.3. Uhekordse volitusega vdi volituseta kiisundi vdi t66 tditmise vastuvdtmisel vormistab teenistuja
vOi vajadusel finantsspetsialist teenistujalt saadud info pdhjal Lisa 3 Kdsundi voi too
vastuvotmine, kuhu maérgib tehtud toode kirjelduse ja t66 mahu tundides. Tdidetud Lisa 3
allkirjastatakse kahepoolselt.

6.4. Mitmekordse volitusega kdsundi korral toimub kdsundi vastuvotmine osade kaupa pérast iga
kdsundi tditmist. Teenistuja vdi vajadusel finantsspetsialist teenistujalt saadud info pdhjal
vormistab Lisa 4 Kdsundi vastuvotmise kinnitus, kuhu méargib kisundi tditmise ulatuse (nt
koosolekute arv) ja viite kdsundiga seotud dokumentide asukohale. Teenistuja allkirjastab
tdidetud Lisa 4.

6.5. Teenistuja lisab tasu maksmise aluseks olevad dokumendid (Lisa 3 voi 4) DHS-i registreeritud
lepingu jirjena ning algatab to66voo, millega edastatakse kdsundi tditmise / t06 vastuvotmise info
finantstdotajale kooskdlastamiseks. Juhul kui tasu maksmise aluseks olevad dokumendid (Lisa 3
vO1 4) on lisanud DHS-i1 registreeritud lepingu juurde finantsspetsialist teenistujalt saadud info
pohjal, algatab ta allkirjastamise t66voo.

6.6. Finantstootaja kontrollib tasu maksmise aluseks olevate dokumentide olemasolu lepingu
metaandmete juures, lisab viljamakse tegemiseks vajaliku info, kooskolastab ja edastab
menetlusringi vahendusel materjalid Riigi Tugiteenuste Keskusele tasustamise korraldamiseks.

6.7. Eksperdi poolt tagastatud dokumendid ja arvamused lisatakse ning elektroonilised dokumendid
salvestatakse nende hoidmiseks ettenidhtud kohta.

7. Lisad
1. Kaésundusleping
2. Andmete/dokumentide iileandmine
3. Kéasundi/T606 tditmise vastuvotmine
4. Kisundi vastuvotmise kinnitus
5. Toovotuleping
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Lisa 1
Ravimiameti ekspertide kaasamise korra juurde

KASUNDUSLEPING nr

Ravimiamet, registrikood 70003477, Nooruse 1, Tartu (edaspidi: kdsundiandja) ja

....................................................................................................... (edaspidi: kdsundisaaja) leppisid

kokku alljargnevas:

1.

Késundisaaja kohustub ajavahemikul  .......... kuni ... osalema
(komisjoni/tooriihma toés voi andma hinnangu/arvamuse voi juhendama/koolitama vms,
kirjeldada detailselt téoiilesanded ja viljund, voimalusel viidata regulatsioonidele voi
koostodlepingule, millest t60 ldbiviimine tuleneb).

Kéasundisaaja  kohustub  edastama  igakuiselt ...  kuupdevaks  informatsiooni
komisjonis/toorithmas osalemise kohta (Zilevaade tegevustest, antud sisendist, arutatud teemad,
voetud seisukohad vms) e-posti aadressile info@ravimiamet.ee.

Kéasundiandja esindajaks, kes juhendab késundi teostamist, annab selleks vajalikku
informatsiooni, kontrollib késundi tditmise kvaliteeti ja votab kdsundi vastu, on Eesnimi,
Perekonnanimi, e-post, telefon.

Kéasundiandja kohustub késundi tditmise eest tasuma kdsundisaajale lepingu punktis 1 nimetatud
kdsundi tditmise eest tunnitasu/maksumuse ..........ccccccccevevvveveeennns eurot tunnis/eurot, millest
arvestatakse maha iiksikisiku tulumaks, to6tuskindlustusmakse ja kohustusliku kogumispensioni
makse. Maksmine toimub:

kord kuus iga korra eest eraldi muu

Tasu makstakse peale kdsundi vastuvotmist 14 kalendripdeva jooksul Kisundisaaja poolt
nididatud arveldusarvele.

Kisundiandjal on digus kdsundi osalise vOi ebakvaliteetse tditmise korral maksta kdsundisaajale
tegelikult tdidetud kdsundi eest.

Késundiandjal digus nduda leppetrahvi 1% kisundi maksumusest iga kdsundi iileandmisega
viivitatud kalendripdeva eest, kuid mitte enam kui 10% késundi maksumusest.

Kumbki pool ei tohi kdesolevast lepingust tulenevaid digusi iile anda kolmandatele isikutele ilma
teise poole kirjaliku ndusolekuta.

Késundisaaja kohustub mitte avaldama kolmandatele isikutele (sh miiiligiloa taotlejad,
ravimitootjad vOi tootjate esindajad) talle Ravimiametis teatavaks saanud asutusesiseseks
kasutamiseks kehtestatud teavet nii kdsundi tditmise ajal kui ka parast kdsundi tditmise 1oppu.
Lisainformatsiooni vajaduse korral kohustub késundisaaja infot kiisima Ravimiametist.

Kéasundisaaja kinnitab, et tal ei ole kohustusi vdi otseseid voi kaudseid huve, mis voiksid
mojutada kdesoleva kisundi tditmise tingimusi ja tema objektiivsust kdsundi tditmisel. Selliste
huvide tekkimisel kohustub ta sellest Ravimiametit viivitamatult teavitama.
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10. Késundisaaja kinnitab, et on teadlik alljargnevast:

1) lepingu tditmise tottu talle teatavaks saanud teave on konfidentsiaalne;

2) dokumente voib asutusest vilja viia ainult Ravimiameti loal;

3) talle teatavaks saanud asutusesisest teavet voib avaldada ainult Ravimiameti loal;

4) tema valduses olevad dokumendid tuleb Ravimiameti ndudel kohe tagastada;

5) ilma Ravimiameti loata asutusesisese teabe avaldamise korral lasub tal vastutus teabe
avalikustamisega tekkinud tagajargede eest;

6) asutusesisese teabe avaldamise korral kolmandatele isikutele ilma Ravimiameti loata kohustub
ta hiivitama teabe avalikustamisega tekitatud kahju.

11. Késundisaaja kinnitab, et lepingu tingimused on talle arusaadavad. Talle on tutvustatud
Ravimiametis kehtivat korda andmete kasutamisel, todtlemisel ja sdilitamisel.

12. Lepingu tditmisel tdusetuvad vaidlused lahendatakse labirddkimiste teel. Kui kokkulepet ei
saavutata, kuulub vaidlus lahendamisele Tartu Maakohtus.

Kéasundiandja Kisundisaaja
(allkirjastatud digitaalselt) (allkirjastatud digitaalselt)

AAdresS. ..o

(nimi)

PeadireKktor e e
S 010 L] F SRR
TelefON....ueviiiiiiiee e
ISikukood.......coovii

Arveldusarve N ...,

Olen liitunud kohustusliku kogumispensioni II
sambaga:

JAH

[ ]
El [ ]
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Lisa 2
Ravimiameti ekspertide kaasamise korra juurde

Andmete/dokumentide iileandmine

lepingu nr ....... juurde

1. Késundiandja/Tellija esindaja andis iile ja Késundisaaja/Toovotja vottis vastu jargmised
andmed/dokumendid:

) T OO OO

2 ettt h et h e bt a et e b e e a et bt e bt e a b e eh e e bt e n bt eh e e bt e tenaen et et e as

K ) TSSOSO UPURR

2. Dokumentide tileandmise KUUPACV: ......c.coecvieriieiiiiriieiieeiieeie et e e e eae e

3. Too 10petamise ja andmete/dokumentide tagastamise tdhtaeg vastavalt lepingule
(o) 1

4 Kiisimused eksperdile:

1 PR

) TS

. PSS
Késundiandja/Tellija esindaja: Késundisaaja/T66votja

(nimi, telefon, e-posti aadress) (nimi, telefon, e-posti aadress)
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Kasundi/too vastuvotmine
Lepingu nr ..... juurde

Lisa 3

Ravimiameti ekspertide kaasamise korra juurde

Nr

T60 kirjeldus

Maht tundides

Kokku

Kisundiandja/Tellija esindaja:

Nimi:

Telefon:

e-posti aadress:

(allkirjastatud digitaalselt)

kuupédev digikonteineris

Kisundisaaja/Toovotja
Nimi:

Telefon:

e-posti aadress:
(allkirjastatud digitaalselt)

kuupédev digikonteineris

7(10)



Lisa 4
Ravimiameti ekspertide kaasamise korra juurde

Kisundi vastuvotmise kinnitus
lepingu nr .... juurde

Kinnitan, et kdsund on tiidetud vastavalt lepingu tingimustele:
Eksperdi sisend asub (viide asukohale):

Kasundi tditmiseks kulunud aeg tundides (tdidetakse siis, kui lepingus on kokku lepitud maksmine
tunnitasu alusel):

(kuupéev digikonteineris)

Késundiandja esindaja nimi:

(allkirjastatud digitaalselt)
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Lisa 5
Ravimiameti ekspertide kaasamise korra juurde

TOOVOTULEPING nr

Ravimiamet, registrikood 70003477, Nooruse 1 Tartu (edaspidi: tellija) ja

(edaspidi: toovotja) leppisid kokku alljargnevas.

1.

10.

Toovotja kohustub ......occoeevieiiiiiiiiiiiee, (kirjeldada detailselt viljund, voimalusel viidata
regulatsioonidele voi koostodlepingule, millest t60 ldbiviimine tuleneb).

Toovaotja kohustub tegema punktis 1 nimetatud to6 alates ............... kuni .................. Tellija
esindajaks, kes juhendab t60 teostamist, annab selleks vajalikku informatsiooni, kontrollib t66
kvaliteeti ja vOtab t60 vastu, on Eesnimi, Perekonnanimi, e-post, telefon.

Tellija kohustub punktis 1 nimetatud t60 tegemise eest tasuma toovotjale tunnitasu
alusel/kogumaksumuse ............... eurot tunni eest/eurot, millest arvestatakse maha iiksikisiku
tulumaks, tootuskindlustuse makse ja kohustusliku kogumispensioni makse. Tasu makstakse
peale toode vastuvotmist 14 kalendripdeva jooksul to6votja poolt ndidatud arveldusarvele.

Eritingimused on toodud t6ovotulepingu lisas .......... lehel, mis on t66votulepingu lahutamatuks
osaks.

Lepingu téhtajaks tditmata jatmise korral on Tellijal digus kdesolev leping 10petada, t66 osalise
vOi ebakvaliteetse tiditmise korral maksta Toovotjale tegelikult tehtud too eest.

Tellijal 6igus nduda viivist 1% T66 maksumusest Lepingu tditmisega iga viivitatud kalendripdeva
eest, kuid mitte enam kui 10% T66 maksumusest.

Kumbki pool ei tohi kdesolevast lepingust tulenevaid digusi iile anda kolmandatele isikutele ilma
teise poole kirjaliku ndusolekuta.

Toovotja kohustub mitte avaldama kolmandatele isikutele (sh miiiigiloa taotlejad, ravimitootjad
vOi tootjate esindajad) talle Ravimiametis teatavaks saanud asutusesiseseks kasutamiseks
kehtestatud teavet nii t60 tegemise ajal kui ka pidrast t66 tegemise 10ppu. Lisainformatsiooni
vajaduse korral kohustub t66votja infot kiisima Ravimiametist.

Toovotja kinnitab, et tal ei ole kohustusi voi otseseid voi kaudseid huve, mis voiksid mdjutada
kdesoleva todiilesande tditmise tingimusi ja tema objektiivsust kiisimustele vastamisel. Selliste
huvide tekkimisel kohustub ta sellest Ravimiametit viivitamatult teavitama.

Toovotja kinnitab, et on teadlik alljargnevast:

1) lepingu tditmise tottu talle teatavaks saanud teave on konfidentsiaalne ning ta vastutab tema
kasutusse antud dokumentide sédilimise eest;

2) talle teatavaks saanud asutusesisest teavet voib avaldada ainult Ravimiameti loal;

3) tema valduses olevad dokumendid tuleb Ravimiameti ndudel kohe tagastada;

4) ilma Ravimiameti loata asutusesisese teabe avaldamise korral lasub tal vastutus teabe
avalikustamisega tekkinud tagajirgede eest;
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5) asutusesisese teabe avaldamise korral kolmandatele isikutele ilma Ravimiameti loata kohustub
ta hlivitama teabe avalikustamisega kahju saanud poolele tekitatud kahju.

11. T66votja kinnitab, et lepingu tingimused on talle arusaadavad. Talle on tutvustatud Ravimiametis
kehtivat korda andmete kasutamisel, to6tlemisel ja sdilitamisel.

12. Lepingu tditmisel tdusetuvad vaidlused lahendatakse ldbirddkimiste teel. Kui kokkulepet ei
saavutata, kuulub vaidlus lahendamisele Tartu Maakohtus.

Tellija Toovotja

(allkirjastatud digitaalselt) (allkirjastatud digitaalselt)
AQdresS.....ooi

(nimi)

Peadirektor e e
S 010 L] F USSR
TelefOn.....coeiieieiee e
Isikukood.......ccooii .

Arveldusarve NT......ueen e

Olen liitunud kohustusliku kogumispensioni II
sambaga:

JAH

[ ]
EI [ ]
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