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Ravimiameti tasulised teenused

Vastu voetud 22.03.2023 nr 11

Miirus kehtestatakse meditsiiniscadme seaduse§ 15! 15ike 4 alusel.
§ 1. Reguleerimisala

Maiirusega kehtestatakse Ravimiameti tasuliste teenuste loetelu ja tasumédrad meditsiiniseadme kvaliteedi- ja
ohutusnduete tditmise tagamisega seotud iilesannete tditmisel.

§ 2. Ravimiameti tasulised teenused ja nende tasumiirad

(1) Meditsiiniseadme lahutamatuks osaks oleva ravimi ja inimese kehas imenduvatest voi lokaalselt hajuvatest
ainetest voi ainete segudest koosnevate seadmete hindamise tasu suurus on 6000 eurot, millele lisandub
ravimiseaduse § 67 16ikes 2 sétestatud tasu.

(2) Sobivusdiagnostikaseadme konkreetse ravimiga sobivuse kohta arvamuse andmisel on tasu suurus
6000 eurot, millele lisandub ravimiseaduse § 67 1dikes 2 sitestatud tasu.

(3) Meditsiiniseadme lahutamatuks osaks oleva ravimi muudatuse korral, mis on analoogia pdhjal )
klassifitseeritud samavéarseks 11 tiiiibi, IB tiilibi voi A tiilibi muudatusega vastavalt komisjoni méirusele (EU)
nr 1234/2008, mis késitleb inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite miitigilubade tingimuste
muudatuste labivaatamist (ELT L 334, 12.12.2008, 1k 7-24), on arvamuse andmise tasu suurus vastavalt tervise-
ja tooministri 5. juuli 2022. a mééruse nr 55 ,,Ravimi miiligiloa muutmise ning erialase hindamise tingimused ja
tasu suurus” § 7 16ikes 1, 3 voi 4 sdtestatud tasu suurus.

(4) Euroopa Liidu tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi vdi Euroopa Liidu
tiitibihindamissertifikaadi lisa véljastamist eeldava sobivusdiagnostikaseadme muudatuse korral on konkreetse
ravimiga sobivuse kohta arvamuse andmise tasu suurus 1800 eurot.

(5) Inimpéritolu kudesid, rakke vdi nende preparaate sisaldava meditsiiniseadme kohta teadusliku arvamuse
andmisel on tasu suurus 1700 eurot.

(6) Inimpéritolu kudesid, rakke vdi nende preparaate sisaldava meditsiiniseadme muudatuse korral on arvamuse
andmise tasu suurus 640 eurot.
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