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Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutus 2017. a. majandusaasta aruanne

Tegevusaruanne

Ravimite Ehtsuse Kontrolli SA (edaspidi: REKS) on asutatud 26.10.2016. Sihtasutusel on kolm asutajat: MTU Ravimitootjate Liit, MTU Eesti
Apteekide Uhendus ja MTU Eesti Ravimihulgimiijate Liit. Lisaks on ndukogu tasemel esindatud MTU Eesti Haiglate Liit, mille kaudu on
esindatud haiglaapteegid.

Sihtasutuse pohikirjaliseks eesmargiks on valtida v6ltsitud ravimite 1abi seadusliku tarneahela patsiendini jdudmist. Sihtasutus on asutatud
Euroopa Parlamendi ja N&ukogu direktiivi 2011/62/EL, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kasitlevate Uhenduse eeskirjade kohta) seoses vajadusega valtida vdltsitud ravimite sattumist seaduslikku tarneahelasse, eriti direktiivi
2001/83/EU artikli 54a I8ike 2; ja Euroopa Komisjoni delegeeritud maaruse (EL) 2016/161, millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/83/EU (iksikasjalike eeskirjade kehtestamisega inimtervishoius kasutatavate ravimite véalispakendil olevate turvaelementide kohta,
eriti maaruse artiklite 31 ja 35, alusel ja taitmiseks

Peamisteks tegevusteks 2016 aastal oli sihtasutuse loomine, organisatsiooni kaivitamine, liikmesriigi ravimite ehtsuse kontrolli suisteemi
(edaspidi: NMVS) juurutusperioodi rahastusmudeli véljatodtamine ning 2017 a tegevuste planeerimine NMVS juurutamiseks.

2017 aasta olulisemateks sundmusteks oli laenu- ja teenuslepingute sdlmimine, BluePrint (edaspidi: BP) pakkuja valimine ning temaga
arenduslepingu sdlmimine, kommunikatsiooni korraldamine ja teavitustegevuste labiviimine osapooltega. BP pakkuja valimiseks koostati
hindamiskriteeriumid ning moodustati sihtasutuse juurde juhtkomitee, kes hindas pakkujate vastavust hindamiskriteeriumitele.

Aasta jooksul viidi 1abi mitmeid teavitusi ja klienditritusi, et kaasata vajalikud osapooled juurutusprotsessi. Kdige olulisema siindmusena selles
osas tuleb mainida 8. novembril EL-eesistumise raames Tallinnas toimunud rahvusvahelist konverentsi ,Safer Europe without falcified
medicines”. NMVS rakendamisest Eestis ja vaikese riigi eriparadest tegi konverentsil ettekande REKS.

2017 a IV kvartalis toimus juhatuse vahetus. Samuti viidi I6pule lepingulabirdakimised BP pakkujaga ja sdlmiti leping. Alustati labiragkimisi
Euroopa Ravimite Ehtsuse Kontrolli Organisatsiooniga (edaspidi: EMVO) koostddlepingu sdlmimiseks. Koostdds BP pakkujaga koostati NMVS
rakendamiseks vajalik tegevuskava.

2018 a olulisemateks tegevusteks on koostatud tegevuskava raames NMVS juurutamine Eestis, selle thendamine EMVO poolt hallatava
Euroopa Liidu keskse andmekoguga ning k&igi [dppkasutajate (peamiselt haiglaapteegid, hulgimiitjad ja apteegid) liidestamine NMVS’ga.

Sihtasutuse netovara on negatiivne, kuna juurutus e. nn. Ramp-up faasis NMVS kaivitamise kulud kaetakse valdavalt laenude ja ettemaksude
baasil. Sellel perioodil sihtasutusel muud tulud puuduvad. Kooskdlas Euroopa Parlamendi ja Ndukogu direktiivi 2011/62/EL nduetega algab

susteemi kasutus 9. veebruaril 2019. Juhatuse hinnangul suudetakse saavutada positiivne netovara 2023.a I6puks.

Peamised finantssuhtarvud:

2017
Luhiajaliste kohustuste
Lihiajaliste kohustuste 16 kattekordaja (kordades) =
kattekordaja kaibevarad/ luhiajalised

kohustused

Puhasrentaablus (%) =
Puhasrentaablus -288 puhaskasum (-kahjum) /
mudgitulu * 100



Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutus

Raamatupidamise aastaaruanne

Bilanss
(eurodes)

Varad
Kéaibevarad
Raha
Noéuded ja ettemaksed
Kokku kéaibevarad
Kokku varad
Kohustised ja netovara
Kohustised
Luhiajalised kohustised
Vélad ja ettemaksed
Kokku luhiajalised kohustised
Pikaajalised kohustised
Laenukohustised
Védlad ja ettemaksed
Kokku pikaajalised kohustised
Kokku kohustised
Netovara
Sihtkapital/Osakapital nimivaartuses
Aruandeaasta tulem
Kokku netovara

Kokku kohustised ja netovara

31.12.2017

474 890

29 654
504 544
504 544

31149

31149

216 000
411 343
627 343
658 492

300
-154 248
-153 948

504 544

2017. a. majandusaasta aruanne

26.10.2016 Lisanr

300

300
300

o o o o

300

300
300
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Tulemiaruanne

(eurodes)
26.10.2016 - 26.10.2016 - Lisanr
31.12.2017 26.10.2016
Tulud
Liikmetelt saadud tasud 53532 0 6
Kokku tulud 53532 0
Kulud
Mitmesugused tegevuskulud -92 284 0 7
T66joukulud -114 187 0 8
Kokku kulud -206 471 0
P&hitegevuse tulem -152 939 0
Intressitulud 34 0
Intressikulud -1343 0
Aruandeaasta tulem -154 248 0
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Rahavoogude aruanne
(eurodes)

26.10.2016 - 26.10.2016 -
31.12.2017 26.10.2016
Rahavood p&hitegevusest

Pd&hitegevuse tulem -152 939 0
Pdhitegevusega seotud nduete ja ettemaksete muutus -29 654 0
Pdhitegevusega seotud kohustiste ja ettemaksete muutus 441 149 0
Kokku rahavood pdhitegevusest 258 556 0

Rahavood investeerimistegevusest
Laekunud intressid 34 0
Kokku rahavood investeerimistegevusest 34 0

Rahavood finantseerimistegevusest
Saadud laenud 216 000 0
Kokku rahavood finantseerimistegevusest 216 000 0
Kokku rahavood 474 590 0
Raha ja raha ekvivalendid perioodi alguses 300 300
Raha ja raha ekvivalentide muutus 474 590 0
Raha ja raha ekvivalendid perioodi I8pus 474 890 300
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Netovara muutuste aruanne

(eurodes)

26.10.2016
26.10.2016
Aruandeaasta tulem

31.12.2017

Sihtkapital/Osakapital
nimivaartuses

300
300

300

Akumuleeritud tulem

-154 248

-154 248

2017. a. majandusaasta aruanne

Kokku netovara

300
300
-154 248

-153 948
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Raamatupidamise aastaaruande lisad

Lisa 1 Arvestuspdhimaotted

Uldine informatsioon

Ravimite Ehtsuse Kontrolli SA 2016/2017. aasta raamatupidamise aastaaruanne on koostatud kooskdlas Eesti Vabariigi finantsaruandluse
standardiga. Finantsaruandluse standard on kehtestatud Eesti Vabariigi raamatupidamise seaduses, mida tdiendavad Raamatupidamise
Toimkonna poolt vélja antud juhendid.

Raamatupidamise aastaaruande koostamisel on lahtutud soetusmaksumuse printsiibist.

2016/2017. aasta raamatupidamise aastaaruanne on esitatud eurodes.

Raha

Raha ja selle ekvivalentidena kajastatakse rahavoogude aruandes kassas olevat sularaha ja arvelduskontode jaake.

Néuded ja ettemaksed

Nouetena ostjate vastu kajastatakse sihtasutuse tavapéarase tegevuse kaigus tekkinud liihiajalisi ndudeid.

Finantskohustised

Kaik finantskohustused (v6lad hankijatele, v6etud laenud, viitvdlad ning muud lihi- ja pikaajalised vdlakohustused) vetakse algselt arvele
nende soetusmaksumuses, mis sisaldab ka kdiki soetamisega otseselt kaasnevaid kulutusi. Edasine kajastamine toimub korrigeeritud
soetusmaksumuse meetodil.

Luhiajaliste finantskohustuste korrigeeritud soetusmaksumus on Uldjuhul vérdne nende nominaalvaartusega, mistottu lihiajalisi finantskohustusi
kajastatakse bilansis maksmisele kuuluvas summas.

Pikaajaliste finantskohustuste korrigeeritud soetusmaksumuse arvestamiseks vdetakse nad algselt arvele saadud tasu 8iglases vaartuses,
arvestades jargnevatel perioodidel kohustustelt intressikulu kasutades sisemise intressimééra meetodit. Finantskohustus

ligitatakse luhiajaliseks, kui selle tasumise téahtaeg on kaheteist kuu jooksul alates bilansikuupéevast; voi ettevéttel pole tingimusteta
digust kohustise tasumist edasi liikata rohkem kui 12 kuud pérast bilansikuupaeva. Laenukohustusi, mille tagasimakse tahtaeg on 12 kuu
jooksul bilansipéevast, kuid mis refinantseeritakse pikaajaliseks parast bilansipaeva, kuid enne aastaaruande kinnitamist,

kajastatakse luhiajalistena. Samuti kajastatakse lihiajalistena laenukohustusi, mida laenuandjal oli digus bilansipaeval tagasi

kutsuda laenulepingus séatestatud tingimuste rikkumise téttu.

Lisa 2 Nouded ja ettemaksed

(eurodes)
31.12.2017 12 kuu jooksul
Nduded ostjate vastu 28 800 28 800
Ostjatelt lackumata
28 800 28 800
arved
Maksude ettemaksed ja 4 4
tagasinduded
Ettemaksed 850 850
Muud makstud
850 850
ettemaksed
Kokku nduded ja
29 654 29 654

ettemaksed
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Lisa 3 Laenukohustised

(eurodes)

Pikaajalised laenud
Roche Eesti OU
Bayer OU

Gedeon Richter Plc.

MSD Human Health
Holding B.V.

UAB Johnson & Johnson
Eesti filiaal

Lundbeck Eesti AS

UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Pikaajalised laenud
kokku

Laenukohustised kokku

Lisa 4 Volad ja

(eurodes)

Vélad tarnijatele
Volad toovotjatele
Maksuvdlad
Muud vdlad
Intressivolad
Saadud ettemaksed
Tulevaste perioodide tulud

Kokku vélad ja ettemaksed

31.12.2017 Jaotus jarelejaanud tahtaja jargi
12 kuu 1-5 aasta Ule 5 aasta
jooksul jooksul

24000 24 000
48 000 48 000
24 000 24 000
24 000 24 000
24 000 24 000
48 000 48 000
24 000 24 000
216 000 216 000
216 000 216 000

ettemaksed

31.12.2017

12 kuu jooksul

16 863
6733
7553
1343
1343

410 000
410 000
442 492

2017. a. majandusaasta aruanne

Intressimaar

1%
1%

1%

1%

1%

1%

1%

Alusvaluuta

EUR
EUR
EUR

EUR

EUR

EUR

EUR

Jaotus jarelejaanud tahtaja jargi

1- 5 aasta jooksul

16 863
6733
7553

31149

Ldpptahtaeg

31.12.2023
31.12.2023
31.12.2023

31.12.2023

31.12.2023
31.12.2023

31.12.2023

1343
1343
410 000
410 000
411 343

Ettemaksude all on kajastatud 13 ettev6tte ettemaksud, teenus osutatakse ja ettemaksuga tasaarveldatakse lepingujéargselt hiljiemalt

31.12.2023.
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Lisa 5 Maksude ettemaksed ja maksuvdlad

(eurodes)
31.12.2017
Ettemaks Maksuvdlg
Kaibemaks 2774
Uksikisiku tulumaks 1557
Erisoodustuse tulumaks 3
Sotsiaalmaks 2976
Kohustuslik kogumispension 204
Tootuskindlustusmaksed 42
Ettemaksukonto jaak 1
Kokku maksude ettemaksed ja maksuvdlad 4 7 553
Lisa 6 Liikmetelt saadud tasud
(eurodes)
26.10.2016 - Lisanr
31.12.2017
Mittesihtotstarbelised tasud
Tegevuskulude katmise eest 53532 9
Kokku liikmetelt saadud tasud 53532

Lisa 7 Mitmesugused tegevuskulud

(eurodes)

Odr ja rent
Mitmesugused birookulud
Lahetuskulud

Konsultatsioonid, juriidilised kulud, muud
sisseostetud teenused

IT kulud, sidekulud
Transpordikulud
Muud

Kokku mitmesugused tegevuskulud

26.10.2016 -
31.12.2017

5555
5827
11 392

56 597

3 660
4070
6183
92 284

2017. a. majandusaasta aruanne
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Lisa 8 T66j6ukulud

(eurodes)
26.10.2016 -
31.12.2017
Palgakulu 85 827
Sotsiaalmaksud 28 360
Kokku t66jdukulud 114 187
Tootajate keskmine arv taandatuna taistodajale 1
Alates novembrist 2016 on makstud juhatuse likmele td6tasu.
Lisaks on osalise koormusega aasta jooksul t66l olnud 3 tdotajat.
Lisa 9 Seotud osapooled
(eurodes)
Liikmete arv majandusaasta I6pu seisuga
31.12.2017 26.10.2016
Juriidilisest isikust liikmete arv 3 3

Saldod seotud osapooltega rihmade I6ikes
31.12.2017
Kohustised

Tegev- ja kérgem juhtkond

ning olulise osalusega

eraisikust omanikud ning 5434
nende valitseva voi olulise

mdju all olevad ettevétjad

26.10.2016 - 31.12.2017 Muugid
Asutajad ja liikmed 53 532

Tegev- ja kdrgem juhtkond ning

olulise osalusega eraisikust

omanikud ning nende valitseva 833
vdi olulise mdju all olevad

ettevotjad

Tegev- ja kdrgemale juhtkonnale arvestatud tasud ja
muud olulised soodustused

26.10.2016 - 26.10.2016 -
31.12.2017 26.10.2016
Arvestatud tasu 76 080 0

Lisa 10 Netovara

Sihtasutuse netovara on negatiivne, kuna sihtasutus on juurutus e. nn. Ramp-up faasi, mil NMVS kaivitamise kulud kaetakse valdavalt laenude
ja ettemaksude baasil. Sellel perioodil sihtasutusel muud tulud puuduvad. Kooskdlas Euroopa Parlamendi ja Noukogu direktiivi 2011/62/EL
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nduetega algab suisteemi kasutus 9. veebruaril 2019.a.

Sihtasutuse edasine rahastusmudel pdhineb miugiloahoidjate poolt tasutavatel maksetel, mis moodustavad susteemi kasutamise eest
makstava tulubaasi. Selle abil kaetakse slisteemi haldus- ja arenduskulud alates 2019. aastast. Mitmed ravimtootjad on olnud valmis tegema
ettemaksed, mille abil kaetakse siisteemi juurutuskulud kuni aastani 2019 ning mille osas toimub tasaarveldamine jargmistel perioodidel. Laenud
ja ettemaksed tagastatakse v0i tasaarveldatakse osapooltega jargmise viie aasta jooksul.

Arveid 2019 aasta teenuste eest hakatakse véljastama 2018 aasta Ill ja IV kvartalis.

Eelkirjeldatud kava kohaselt saavutab Sihtasutus positiivse netovara 2023. aasta I6puks.

12



Aruande digitaalallkirjad

Aruande |8petamise kuupé&ev on: 27.03.2018

Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutus (registrikood: 90013561) 26.10.2016 - 31.12.2017 majandusaasta aruande andmete digsust on
elektrooniliselt kinnitanud:

Allkirjastaja nimi Allkirjastaja roll Allkirja andmise aeg

RAUL MILL Juhatuse liige 28.03.2018



SOLTUMATU VANDEAUDIITORI ARUANNE

Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutus néukogule
Arvamus

Oleme auditeerinud Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutus (ettevdte) raamatupidamise aastaaruannet, mis sisaldab bilanssi seisuga 31.12.2017 ning tulemiaruannet,
rahavoogude aruannet ja netovara muutuste aruannet eeltoodud kuupéaeval I8ppenud aasta kohta ja raamatupidamise aastaaruande lisasid, sealhulgas markimisvaarsete
arvestuspohimdtete kokkuvdtet.

Meie arvates kajastab kaasnev raamatupidamise aastaaruanne kdigis olulistes osades Giglaselt ettevétte finantsseisundit seisuga 31.12.2017 ning sellel kuupaeval I6ppenud
aasta finantstulemust ja rahavoogusid kooskélas Eesti finantsaruandluse standardiga.

Arvamuse alus

Viisime auditi l&abi kooskélas rahvusvaheliste auditeerimise standarditega (Eesti). Meie kohustusi vastavalt nendele standarditele kirjeldatakse téiendavalt meie aruande osas
,Vandeaudiitori kohustused seoses raamatupidamise aastaaruande auditiga”. Me oleme ettevéttest sdltumatud kooskdlas kutseliste arvestusekspertide eetikakoodeksiga (Eesti)
(eetikakoodeks (EE)), ja oleme taitnud oma muud eetikaalased kohustused vastavalt eetikakoodeksi (EE) nduetele. Me usume, et auditi téendusmaterjal, mille oleme hankinud,
on piisav ja asjakohane aluse andmiseks meie arvamusele.

Muu informatsioon

Juhtkond vastutab muu informatsiooni eest. Muu informatsioon hdlmab tegevusaruannet, kuid ei hdlma raamatupidamise aastaaruannet ega meie asjaomast vandeaudiitori
aruannet.

Meie arvamus raamatupidamise aastaaruande kohta ei h6lma muud informatsiooni ja me ei tee selle kohta mingis vormis kindlustandvat jareldust.

Seoses meie raamatupidamise aastaaruande auditiga on meie kohustus lugeda muud informatsiooni ja kaaluda seda tehes, kas muu informatsioon oluliselt lahkneb
raamatupidamise aastaaruandest vdi meie poolt auditi kaigus saadud teadmistest v6i tundub muul viisil olevat oluliselt vaarkajastatud.

Kui me teeme tehtud t66 pdhjal jarelduse, et muu informatsioon on oluliselt vaarkajastatud, oleme kohustatud sellest faktist aru andma. Meil ei ole sellega seoses millegi kohta
aru anda.

Juhtkonna ja nende, kelle Glesandeks on valitsemine, kohustused seoses raamatupidamise aastaaruandega

Juhtkond vastutab raamatupidamise aastaaruande koostamise ja Giglase esitamise eest kooskdlas Eesti finantsaruandluse standardiga ja sellise sisekontrolli eest, nagu juhtkond
peab vajalikuks, et véimaldada kas pettusest voi veast tulenevate oluliste vaarkajastamisteta raamatupidamise aastaaruande koostamist.

Raamatupidamise aastaaruande koostamisel on juhtkond kohustatud hindama ettevétte suutlikkust jatkata jatkuvalt tegutsevana, esitama infot, kui see on asjakohane, tegevuse
jatkuvusega seotud asjaolude kohta ja kasutama tegevuse jatkuvuse arvestuse alusprintsiipi, vélja arvatud juhul, kui juhtkond kavatseb kas ettevétte likvideerida voi tegevuse
I6petada voi tal puudub sellele realistlik alternatiiv.

Need, kelle Glesandeks on valitsemine, vastutavad ettevotte raamatupidamise aruandlusprotsessi Ule jarelevalve teostamise eest.
Vandeaudiitori kohustused seoses raamatupidamise aastaaruande auditiga

Meie eesmark on saada pdhjendatud kindlus selle kohta, kas raamatupidamise aastaaruanne tervikuna on kas pettusest voi veast tulenevate oluliste véarkajastamisteta, ja anda
valja vandeaudiitori aruanne, mis sisaldab meie arvamust. PGhjendatud kindlus on kdrgetasemeline kindlus, kuid see ei taga, et olulise vaarkajastamise eksisteerimisel see
koosk®dlas rahvusvaheliste auditeerimise standarditega (Eesti) labiviidud auditi kéigus alati avastatakse. Vaarkajastamised vdivad tuleneda pettusest vdi veast ja neid peetakse
oluliseks siis, kui vib pdhjendatult eeldada, et need vdivad uksikult voi koos mdjutada majanduslikke otsuseid, mida kasutajad raamatupidamise aastaaruande alusel teevad.

Kasutame auditeerides vastavalt rahvusvaheliste auditeerimise standarditele (Eesti) kutsealast otsustust ja séilitame kutsealase skeptitsismi kogu auditi kéigus. Me teeme ka
jargmist:

- teeme kindlaks ja hindame raamatupidamise aastaaruande kas pettusest voi veast tuleneva olulise vaarkajastamise riskid, kavandame ja teostame auditiprotseduurid vastuseks
nendele riskidele ning hangime piisava ja asjakohase auditi tdendusmaterjali, mis on aluseks meie arvamusele. Pettusest tuleneva olulise vaarkajastamise mitteavastamise risk
on suurem kui veast tuleneva véarkajastamise puhul, sest pettus voib tahendada salakokkulepet, véltsimist, info esitamata jatmist, vaaresitiste tegemist voi sisekontrolli eiramist;
- omandame arusaamise auditi puhul asjassepuutuvast sisekontrollist, et kavandada nendes tingimustes asjakohaseid auditiprotseduure, kuid mitte arvamuse avaldamiseks
ettevotte sisekontrolli tulemuslikkuse kohta;

- hindame kasutatud arvestuspdhimétete asjakohasust ning juhtkonna arvestushinnangute ja nendega seoses avalikustatud info p6hjendatust;

- teeme jarelduse juhtkonna poolt tegevuse jatkuvuse arvestuse alusprintsiibi kasutamise asjakohasuse kohta ja saadud auditi tdendusmaterjali pdhjal selle kohta, kas esineb
olulist ebakindlust siindmuste vdi tingimuste suhtes, mis voivad tekitada markimisvaarset kahtlust ettevotte suutlikkuses jatkata jatkuvalt tegutsevana. Kui me teeme jérelduse, et
eksisteerib oluline ebakindlus, oleme kohustatud juhtima vandeaudiitori aruandes tahelepanu raamatupidamise aastaaruandes selle kohta avalikustatud infole voi kui
avalikustatud info on ebapiisav, siis modifitseerima oma arvamust. Meie jareldused p&hinevad vandeaudiitori aruande kuupéevani saadud auditi tdendusmaterjalil. Tulevased
stindmused v&i tingimused vdivad siiski kahjustada ettevotte suutlikkust jatkata jatkuvalt tegutsevana;

- hindame raamatupidamise aastaaruande Uldist esitusviisi, struktuuri ja sisu, sealhulgas avalikustatud informatsiooni, ning seda, kas raamatupidamise aastaaruanne esitab
aluseks olevaid tehinguid ja stindmusi viisil, millega saavutatakse &iglane esitusviis.

Me vahetame nendega, kelle Glesandeks on valitsemine, infot muu hulgas auditi planeeritud ulatuse ja ajastuse ning mérkimisvaarsete auditi tdhelepanekute kohta, sealhulgas
mis tahes sisekontrolli markimisvaarsete puuduste kohta, mille oleme tuvastanud auditi kaigus.

/digitaalselt allkirjastatud/

Tarmo Ader

Vandeaudiitori number 197

Assertum Audit OU

Audiitorettevotja tegevusloa number 62

A. H. Tammsaare tee 47, Tallinn, Harju maakond, 11316
28.03.2018



Audiitorite digitaalallkirjad
Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutus (registrikood: 90013561) 26.10.2016 - 31.12.2017 majandusaasta aruandele lisatud audiitori
aruande on digitaalselt allkirjastanud:

Allkirjastaja nimi Allkirjastaja roll Allkirja andmise aeg

TARMO ADER Vandeaudiitor 28.03.2018



Tegevusalad

Tegevusala EMTAK kood

Mujal liigitamata infoalane tegevus 63991

Sidevahendid
Liik Sisu
Mobiiltelefon +372 5222150

E-posti aadress info@reks.ee

Pd&hitegevusala

Jah



