KINNITATUD
Ravimiameti peadirektori
jaanuari 2025
kaskkirjaga nr 4

RIIGILOIVUSEADUSEST TULENEVATE ULESANNETE TAITMISE KORD

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

2.1.

SISUKORD
1. ULDSATTED.......ootiiiieiieieiieiieeieeie et 1
. LOIVUSTATUD TOIMINGUD.........c.eosiuereeerceeeeeieeeeeeseeeee s esee s 1
3. RIGILOIVU TASUMISE KONTROLLIMINE ........cccoooiiiiiiieineieeeeeecee e 4
3.1. Riigildivu tasumise kontrollimise pShimatted...........ceevieriiieiiiniiiiiieiieeceeeee 4
3.2. Riigildivu tasumise kontrollimise toimingud.............cceeevveeviieriienieenieeieeriiesveeeeens 4
3.3. Téhtaeg riigiloivu taSUMISEKS. ...cueeiiiiiieiiieiieeie e 4
3.4. Enammakstud rii@ilO1V .....cceeriiiiiiiiiiiiiieeii ettt 4
3.5. Riigildivu lackumine vale viitenumbIiga..........ceevueeriiriiieniieiienie e 4
4.  ETTEKIRJUTUS RIGILOIVU TASUMISEKS ......c.ccoiviieurieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 5
5. RIGILOIVU TAGASTAMINE ......coooviiieiieeeiieeeeeeee ettt 5
5.1.  Riigildivu tagastamise aluSed..........cceevieriiieiiieiiieiiecie e 5
5.2, Riigiloivu tagastamiSe OtSUS ......ccuueruieiuierieeitieeieertiesiteeteeseeeteeseteebeesateebeesneeensens 5
1. ULDSATTED
1.1. Riigildivu kontrollimisel tuleb juhinduda riigildivuseadusest, haldusmenetluse

seadusest, rahandusministri 10.09.2014. a maéairusest nr 30 ,,Kassalise teenindamise
eeskiri* ning kdesolevast korrast.

Riigildiv on seaduses sitestatud juhul ja riigildivuseaduses sédtestatud miéras tasutav
summa Idivustatud toimingu tegemise eest.

Loivustatud toimingud, riigildivumaérad, pangakontod, kuhu riigildiv tuleb tasuda
ning toimingu viitenumbrid avaldatakse Ravimiameti veebilehel
https://ravimiamet.ee/asutus-uudised-kontaktid/ravimiameti-too/riigiloivud.

Riigildivuga Idivustatud toimingu eest ei voeta tdiendavat tasu.

Riigildivu votja on kohustatud riigildivu tasuja soovil vastu votma sularahas kuni 10-
eurose riigildivu. Riigildivu sularahas vastuvotmisel viljastatakse kviitung.

Kédesolevas korras reguleerimata kiisimustes juhinduvad riigildivu kontrollijad
oigusaktidest.

LOIVUSTATUD TOIMINGUD

Ravimi miiiigiloa andmise, uuendamise ja muutmise taotluse léibivaatamine
ravimi miitigiloa andmise voi uuendamise taotluse puhul;
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ravimi miitigiloa muutmise taotluse puhul.

Ravimite tootmise, ravimite hulgimiiiigi, ravimite vahendamise, iildapteegi,
haiglaapteegi ja veterinaarapteegi tegevusloa andmise taotluse léibivaatamine
ravimite tootmise tegevusloa puhul, vilja arvatud ravimtaimede pakendamiseks ja
verepreparaatide tootmiseks;

ravimite tootmise tegevusloa puhul verepreparaatide tootmiseks;

ravimite tootmise tegevusloa puhul ravimtaimede pakendamiseks;

ravimite hulgimiiiigi tegevusloa puhul;

ravimi valmistamise digusega apteegi tegevusloa puhul;

ravimi valmistamise diguseta apteegi tegevusloa puhul;

ravimite vahendamise tegevusloa puhul.

Ravimite tootmise, ravimite hulgimiiiigi, ravimite vahendamise, iildapteegi,
haiglaapteegi ja veterinaarapteegi tegevusloa muutmise taotluse liibivaatamine
ravimite tootmise vOi hulgimiiligi tegevusloal maérgitud tegutsemiskoha muutmise
puhul;

ravimtaimede pakendamiseks antud ravimite tootmise tegevusloal maérgitud
tegutsemiskoha muutmise puhul;

ravimite tootmise voi hulgimiiiigi tegevusloa omaja voi tegevusloal méargitud padeva
isiku vahetumisest voi ravimite hulgimiiligi tegevusloal mérgitud ladustamispartneri
muutmisest tuleneva muudatuse puhul,;

ravimite tootmise vOi hulgimiiiigi tegevusloa kdrvaltingimuse muutmisest tuleneva
muudatuse puhul;

ravimtaimede pakendamiseks antud ravimite tootmise tegevusloa omaja voi tegevusloal
margitud pideva isiku vahetumisest voi sellise tegevusloa korvaltingimuse muutmisest
tuleneva muudatuse puhul,;

iildapteegi, haiglaapteegi vOi veterinaarapteegi tegevusloal margitud tegutsemiskoha
muutmise vai sellisele tegevusloale struktuuriiiksuse lisamise puhul;

apteegiteenuse tegevusloa omaja voi tegevusloal mérgitud apteegi péddeva isiku
vahetumisest voi sellise tegevusloa korvaltingimuse muutmisest tuleneva muudatuse
puhul;

ravimite vahendamise tegevusloal alalise asukoha andmete muutmise puhul.

Uld- ja veterinaarapteegi ravimite kaugmiiiigi diguse taotluse libivaatamine.
Radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa taotluse libivaatamine.

Radiofarmatseutilise ~ preparaadi valmistamise loa muutmise taotluse
libivaatamine

tegutsemiskoha muutmise puhul;

valmistamise eest vastutava isiku vo1 kvaliteedisiisteemi eest vastutava isiku muutmise
puhul.

Narkootiliste ja psithhotroopsete ainete lihteainete kiitlemise tegevusloa andmise
ning uuendamise taotluse liibivaatamine.

Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete lihteainete kiitlemise registreerimise ja
registreeringu muutmise taotluse liibivaatamine.
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Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende lihteainete sisseveo- ja
viljaveoloa taotluse libivaatamine

narkootiliste ja psithhotroopsete ainete sisse- voi véljaveo puhul;

narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete 1dhteainete ekspordi puhul;

narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ldhteainete impordi puhul.

Rakkude, kudede ja elundite kiitlemise tegevusloa viljaandmise taotluse
libivaatamine.

Rakkude, kudede ja elundite hankimise tegevusloa viljaandmise taotluse
libivaatamine.

Rakkude, kudede ja elundite Kkiitlemise tegevusloa muutmise taotluse
labivaatamine

kaitleja tegutsemiskoha muutmise voOi lisamise ning tegevusloa korvaltingimuste
muutmise voi lisamise puhul;

tegevusloa omaja vahetumise, padeva isiku vahetumise, kéitlejale kditlemisega seotud
teenuseid osutava ettevOtja vahetumise vOi lisandumise puhul, kiitlemisruumide
ventilatsioonislisteemis vOi veesiisteemis tehtavate muudatuste puhul ning
nakkusohtliku bioloogilise materjali kéitlemisest tingitud muudatuste puhul
kaitlemisprotsessis ning kasutatavates seadmetes.

Rakkude, kudede ja elundite hankimise tegevusloa muutmise taotluse
libivaatamine

hankija tegutsemiskoha muutmise voOi lisamise ning tegevusloa korvaltingimuste
muutmise voi lisamise puhul;

tegevusloa omaja vahetumise, vastutava isiku vahetumise, hankijale hankimisega
seotud teenuseid osutava ettevotja vahetumise voi lisandumisega seotud muudatuste
puhul ning nakkusohtliku bioloogilise materjali hankimisest tingitud hankimisprotsessis
tehtavate muudatuste puhul.

Rakkude ja kudede impordi sertifikaadi viljaandmise taotluse labivaatamine.

Meditsiiniseadme  kliinilise = uuringu tegemise taotluse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadme toimivusuuringu tegemise taotluse liibivaatamine
meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegemise taotluse labivaatamise eest;

in vitro diagnostikameditsiiniseadme toimivusuuringu tegemise taotluse ldbivaatamise
eest.

Vabamiiiigi sertifikaadi ja selle duplikaadi viljastamine

vabamiiligi sertifikaadi viljastamise eest 45 pdeva jooksul taotluse esitamisest arvates;
vabamiitigi sertifikaadi duplikaadi véljastamise eest;

isiku soovil vabamiiligi sertifikaadi véljastamise eest viie todpdeva jooksul taotluse
esitamisest arvates.

. Vastavushindamisasutuse midramistaotluse labivaatamine ning teavitatud

asutuse midramisest teavitamine ja tegevusloa andmine
vastavushindamisasutuse maaramistaotluse ldbivaatamise eest;
teavitatud asutuse madramisest teavitamise ja tegevusloa véljastamise eest.



3. RIIGILOIVU TASUMISE KONTROLLIMINE

3.1. Riigildivu tasumise kontrollimise pohimotted

3.1.1.Riigildivu kontrollija on kédesoleva korra tdhenduses teenistuja, kelle ametijuhendis on
kinnitatud riigildivu tasumise ja selle tagastamise kontrollimise kohustus.

3.1.2.Enne ldivustatud toimingu tegemist on taotlust menetlev riigildivu kontrollija
kohustatud kontrollima riigildivu laekumist. Riigildoivu laekumist pangakontole
kontrollitakse elektroonselt e-riigikassa teenuse kaudu. Teenistuja, kellel puudub e-
riigikassa kasutamise digus, poordub selleks vastavat digust omava teenistuja poole.

3.1.3.E-riigikassa kasutamiseks edastab Ravimiameti finantsjuht Riigi Tugiteenuste
Keskusele e-posti teel teatise e-riigikassa kontode kasutajadiguste saamiseks. Riigi
Tugiteenuste Keskus avab ja lopetab e-riigikassa kasutajadigused ja miératleb rollid.

3.2. Riigiloéivu tasumise kontrollimise toimingud

3.2.1.Riigildivu kontrollija kontrollib riigildivu sularahas tasumist voi riigildivu lackumist
riigildivu votja ndidatud pangakontole e-riigikassas taotluse saamisel. E-riigikassasse
selgitamata lackumisena (nt vélismaksed) saabunud lackumised tuleb regulaarselt (igal
toopdeval) tellida asutusele ning miédrata vastavale e-kontole.

3.2.2.Riigildivu kontrollija voib toimingu teha ka enne riigildivu laeckumist, kui ta taotluse
saamisel kontrollib vastavast infosiisteemist riigildivumédrale vastava summa
broneeringu kinnituse olemasolu, millega tagatakse riigildivu lackumine.

3.2.3.Riigildivu kontrollija tagab riigildivu laekumise kontrollimisel selle seostamise
1divustatud toiminguga, mille eest antud riigildiv on tasutud. Riigildiv ja ldivustatav
toiming peavad olema seostatavad toimingu numbri, lackumise kuupdeva, toimingu eest
voetava riigildivu summa, kontrollimise kuupideva ja riigildivu kontrollija kaudu.

3.3. Téhtaeg riigiloivu tasumiseks

3.3.1.Kui taotleja on jatnud riigildivu tasumata voi on tasunud riigildivu seaduses ettenéhtust
viiksemas summas, madrab riigildivu kontrollija taotluse esitajale esimesel voimalusel
tahtaja riigildivu vai puuduoleva summa tasumiseks, hoiatades, et riigildivu tdhtpaevaks
tasumata jatmisel jatab Ravimiamet taotluse 1dbi vaatamata.

3.4. Enammakstud riigiloiv

3.4.1.Kui riigildivu kontrollimisel selgub, et riigildivu on tasutud ettendhtust suuremas
summas, teavitab riigildivu kontrollija riigildivu tasunud isikut enammaksmisest ning
selgitab riigildivuseaduses sétestatud riigildivu tagastamise taotlemise korda. Taotleja
kirjalikul soovil vdib enammakstud riigildivu jitta tulevikus tehtavate toimingute
tarbeks.

3.5. Riigiloéivu laeckumine vale viitenumbriga
3.5.1.Kui riigildivu tasuja on eksinud viitenumbri mérkimisel, teavitab riigildivu kontrollija

sellest Ravimiameti finantsspetsialisti, kes korraldab riigildivu kandmise oige
viitenumbriga kontole.



4. ETTEKIRJUTUS RIIGILOIVU TASUMISEKS

4.1. Kui juba tehtud toimingu eest ei ole riigildivuseaduses ettendhtud méadras riigildivu
tasutud, voib riigildivu votja teha riigildivu tasujale riigildivu tasumise ettekirjutuse
riigildivuseaduse §-s 16 sitestatud korras.

4.2. Riigildivu kontrollija voi taotluse menetleja teavitab punktis 4.1 nimetatud juhul
oigusndunikku riigildivuseaduses sétestatud korras ettekirjutuse koostamise vajadusest.
Riigildoivu tasumise ettekirjutuse teeb peadirektor.

4.3. Riigildivu sissendue aegub kahe aasta moddumisel selle aasta 16pust, millal toiming
tehti.

5.  RIIGILOIVU TAGASTAMINE

5.1.  Riigiléivu tagastamise alused

5.1.1. Riigildivu tasunud isikul on digus taotleda riigildivu votjalt riigildivu tagastamist
riigildivu seaduse § 12 alusel.

5.1.2.Riigildivu tagastamise ndue 10peb kahe aasta méddumisel selle aasta 10pust, millal
riigildiv tasuti.

5.1.3.Riigildivu tagastamiseks teeb riigildivu tasuja kirjaliku taotluse, milles margitakse
informatsioon tasutud riigildivu kohta ning andmed arvelduskonto kohta, kuhu
soovitakse riigildivu tagastamist.

5.1.4.Riigildivu tagastamise taotlust ei vaadata 14dbi, kui puudub teave riigildivu tasumise
kohta, taotluse kohta on tehtud riigildivu votja otsus voi kohtuméddrus voi riigildivu
tagastamise ndue on 10ppenud.

5.2. Riigiloivu tagastamise otsus

5.2.1.Riigildivu kontrollija kontrollib riigildivu tagastamise taotluse pohjendatust.

5.2.2. Tagastatavast summast vOib maha arvata taotluse 1dbivaatamisega kaasnenud
menetluskulu 25 protsenti toimingu eest ettendhtud riigildivust.

5.2.3.Riigildivu tagastamise ja tagastamisest keeldumise otsuse teeb peadirektor ja riigildiv
tagastatakse 30 kalendripdeva jooksul pohjendatud taotluse saamise paevast arvates.

5.2.4. Riigildivu tagastamise vOi tagastamisest keeldumise otsus toimetatakse riigildiv
tasunud isikule.

5.2.5.Riigildivu tagastamise otsus edastatakse dokumendihaldussiisteemi (DHS) kaudu
finantsspetsialistile, kes suunab otsuse Riigi Tugiteenuste Keskusele viljamakse
tegemiseks.
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