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Vastus vaktsineerimiskampaaniate
korralduse ja kinnitamise halduspraktika
muutmise ettepanekutele

Lugupeetud Ravimitootjate Liidu esindaja

Taname Teid pdhjaliku tagasiside ja ettepanekute eest seoses vaktsineerimist
toetava kommunikatsiooni ning vaktsineerimiskampaaniate kooskdlastamise
halduspraktikaga. Hindame kdrgelt Teie panust arutellu, mille eesmark on vahendada
halduskoormust ning toetada tdenduspdhise vaktsineerimisinfo  jdudmist
avalikkuseni.

Oleme Teie ettepanekud labi vaadanud koostdds Ravimiameti ja Terviseametiga
ning anname alljargnevalt Glevaate Sotsiaalministeeriumi seisukohtadest.

1. Kooskolastusnoudest loobumine mitte-sisuliste taienduste lisamisel

Noustume, et edaspidi vdiks mitte-sisuliste ja tehnilist laadi muudatuste puhul
loobuda eelnevast kooskdlastusndudest. Siiski voiks ka sellel juhul Ravimiametit
enne muudatuse sisse viimist teavitada. Sellisteks mitte-sisulisteks muudatusteks
loeme naiteks kampaania veebilehel oleva nupu asukoha v&i muude visuaalide
muutmist juhul, kui sénum ja sisu ei muutu.

Samas rohutame, et tekstilised muudatused mdjutavad kampaania sisu ning on
seetottu sisulised muudatused, mis vajavad ka edaspidi eelnevat kooskdlastamist.
Tekstiline sisu on keskne ravimireklaami nduetele vastavuse hindamisel ning selle
muutmine voib modjutada kampaania sénumi tahendust ja ulatust.

2. Kooskolastusnoudest loobumine varem kooskolastatud veebilehtedele
viitamisel

lgasugune muudatus vdi tdiendus kampaanias, sealhulgas uute viidete vai linkide
lisamine, muudab kampaaniat kui tervikut. Kui heakskiit on antud konkreetsele
kampaaniale koos kindla andmete kogumi ja viidetega, siis ei laiene see heakskiit
automaatselt hilisematele taiendustele.
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Ravimireklaam moodustab Uhtse terviku ning selle osaks on ka koik viidatud
lehekuljed. Linkide lisamisel vdi muutmisel ei ole tegemist pelgalt tehnilist laadi
muudatustega, vaid muudetakse reklaami sisu ja konteksti. Seetdttu tuleb ka viidatud
teave Ule vaadata ja hinnata, kas see vastab kehtivatele nduetele ning on kampaania
osana sobiv.

Lisaks juhime tahelepanu, et jarelevalvemenetluse kaigus tuvastatud mittevastavuste
korral on kampaania labiviijale kaasnevad kohustused oluliselt koormavamad, kui
eelnev kooskodlastus. Mittevastavuse korral vaib olla vajalik juba avaldatud truki-, tele-
voi digireklaami Umbertegemine ning ebadige teabe Umberlikkamisest sihtrihma
teavitamine.

3. Kooskolastuse kehtivusaegade pikendamine

Leiame, et kampaania kehtivusaja piiramine on pdhjendatud, kuna see loob
kampaania labiviijale loomuliku kontrollpunkti, et hinnata kampaania jatkuvat
asjakohasust, materjalide ajakohasust ning kampaania sobivust muutuvas kontekstis.

Kui kampaania labiviija hinnangul on materjalid jatkuvalt ajakohased ja muutmata
kujul kasutatavad, on vbimalik kampaania kehtivusaega pikendada lihtsustatud
korras. Selleks esitab taotleja vabas vormis taotluse olemasoleva kampaania
pikendamiseks ning materjale ei ole vaja uuesti esitada. Selline menetlus nduab
sisuliselt vaid otsuse vormistamist.

Ainult juhul, kui taotleja soovib koos kehtivusaja pikendamisega teha ka sisulisi
muudatusi, tuleb esitada vastavad materjalid ja taotlus muudatuste
kooskolastamiseks.

4. Olemasoleva juhendi tdiendamine

Noéustume, et Ravimiameti juhendit ,Vakisineerimise edendamisele suunatud
kampaania kooskodlastamise pohimdétted” on vdimalik ja otstarbekas koost6ds Ule
vaadata ning vajadusel tapsustada.

5. Vaktsineerimiskampaaniast ette informeerimine kooskolastamisnéude
asemel

Kuigi ette informeerimise kohustus véib nailiselt vdahendada halduskoormust, ei too
see sisulist ega olulist erinevust vorreldes kehtiva kooskdlastusndudega.
Jarelevalvemenetluses peaksid nii kampaania labiviija kui ka Ravimiamet endiselt
samas mahus suhtlema, materjale esitama ja neid hindama.

Lisaks looks selline lahenemine olukorra, kus kampaania labiviija saab ilma eelneva
kontrollita avalikustada k&ik enda hinnangul sobilikud materjalid. Kui
jarelevalvemenetluses ilmneb, et need ei vasta Ravimiameti hinnangul nduetele, voib
see viia pikaajaliste vaidlusteni ning vajaduseni rakendada sunnimeetmeid.

6. Ettepanek, et vaktsineerimiskampaaniaid kinnitaks iiks vastutav riigiamet
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Noustume ettepanekuga, et edaspidi kooskdlastaks vaktsineerimiskampaaniaid Uks
vastutav riigiamet, milleks on Ravimiamet. Vajaduse korral kaasab Ravimiamet
Terviseameti, et kooskdlastada kampaania teatud aspekte.

Kokkuvétvalt oleme ndus koos nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse
eelnduga viima sisse vastavad muudatused ravimiseaduses, et:

. tehnilist laadi muudatuste puhul piisab edaspidi teavitamisest;

. vaktsineerimiskampaaniaid kooskdlastab edaspidi Ravimiamet.

Lisaks rohutame, et vaktsineerimiskampaaniate sénumid peavad olema kooskodlas
riiklike soovituste ja kehtiva praktikaga. Vaktsineerimist toetav kommunikatsioon
peab lahtuma riiklikest juhistest, tdenduspdhisest teadmusest ning padevate
riigiasutuste kehtestatud seisukohtadest. See on vajalik, et tagada avalikkusele
edastatava teabe Uhtsus, usaldusvaarsus ja kooskdla rahvatervise eesmarkidega
ning valtida vastuoluliste vai eksitavate sdnumite levikut.
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