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ametijuhend ning ametijuhendi kehtestamine on
jéetud kohustuslikuks nendele ettevotte tootajatele,
kes konkreetselt voi otseselt peavad korraldama
ravimite kéitlemisega seonduvat ning tagama, et
kaitlemistoimingud oleks tehtud seaduses sitestatud
ndudeid jirgides. Juhime tdhelepanu, et todlepingu
seaduse (edaspidi TLS) § 5 16ike 1 punkti 3 kohaselt
peab toodlepingu kirjalikus dokumendis sisalduma
tooiilesannete kirjeldus. Toolilesanded voivad olla
kirjas toolepingus vOi todlepingu juurde lisana
kuuluvas ametijuhendis/tookirjelduses, sh peab
tooiilesannete kirjeldus olema piisavalt selge ja
arusaadav tagamaks, et tootaja todle tulles teab,
milliste lilesannete tegemist temalt oodatakse. See
tdhendab, et koigi ettevotte tootajate todleping voi
selle lisa (nt ametijuhend) peab sisaldama
tootilesannete kirjeldust. Jadb arusaamatuks, miks on
kdesolevas mdidruses toodiilesannete  kirjelduse
kohustuslikkuse dubleerimine vajalik, kui kohustus
teavitada tootajaid tooiilesannete kirjeldusest on
sdtestatud TLS-s ning kohaldub kdigile tooandjatele.
Lisaks on eelnduga isikute ringi kitsendamine, kellel
peab olema ametijuhend, eksitav ning voib tekitada
vadrarusaama justkui teistele ettevotte tootajatel pole
tooiilesannete kirjeldus enam kohustuslik.
Ametijuhendis, to6lepingus vOi muus toolepingu
juurde kuuluvas lisas sisalduv tooiilesannete kirjeldus

tapsustatud.

et vorreldes kehtiva
midrusega, mis sdtestab ametijuhendi
ndude koikidele hulgimiiigiettevottes
tootavatele isikutele, on isikute ringi
kohandatud vastavalt méiéruse
reguleerimisalale.

Ravimite hulgimiiligimddrus kehtestab
ndude  kooskdlas GDP-st  tuleneva
ndudega, mille jéirgi peavad ravimite
kditlemise eest vastutavate tOGtajate
iilesannete ja tegevustega seotud vastutus
olema niidatud kirjalikes ametikirjeldustes
(GDP  sonastus:  vOtmepositsioonidel
tegutsevate  tootajate  lilesanded  ja
tegevustega seotud vastutus peavad olema
satestatud kirjalikes ametikirjeldustes koos

Siiski selgitame,

asendamise  korraldustega).  Viidatud
dokument peab seega vilja tooma kitsamalt
ravimite kditlemisega seonduvad

tootilesanded, et vastavad tootajad saaksid
selgesti aru enda ravimite kaitlemisega
seotud tegevustest ja sellest tulenevast
individuaalsest vastutusest. Maédrus ei
avalda moju TLS-st tulenevale iildisele
ndudele seoses todiilesannete kirjeldusega.




on oma olemuselt sama, erinevus on vaid kirjelduse
asukoht ja dokumendi nimetus. Eeltoodust tulenevalt
teeme ettepaneku:

1. vaadata eelndu sétted ametijuhendi osas iile ning
tdiendada eelndud ja/voi seletuskirja nii, et oleks selge
ja arusaadav, et tooiilesandeid tuleb kirjeldada
toolepingus voi selle juurde kuuluvas lisas (nt
ametijuhendis) kdigi ettevotte tdotajate osas, voi

2. tunnistada eelnduga kehtetuks ametijuhendi
kohustuslikkust puudutavad sétted (méadruse § 3
1oiked 2 ja 3), arvestades asjaolu, et tdoiilesannete
kirjelduse kohustuslikkus tuleneb TLS § 5 1dike 1
punktist 3 ning asendada miéiruse § 14 16ike 1 sdna
»ametijuhend* sdnaga ,,todiilesannete kirjeldus®.

2. Mairuse punkt 4: muudetakse §-1 3, mille 1dige 7
sdtestab: ,,Pddevale isikule peavad olema antud
Oigused ja vahendid pddeva isiku kohustuste
taitmiseks. Pddev isik peab olema pidevalt
kéttesaadav* ning eelndu punktiga 11 muudetakse
madruse §-1 12, mille 16ige 2 sdtestab: ,,Ettevottes
peab olema madratud kontaktisik, kellega on seoses
viljastamise piiranguga voimalik pidevalt telefoni teel
tthendust votta, ohtliku juhtumi korral ka véljaspool
tooaega. Kontaktisikul peab olema viivitamatu
juurdepdds  viljastamisandmetele.“  Eelndu ja
seletuskirja kohaselt peab péddev isik olema
kéttesaadav pidevalt ning méaratud kontaktisik teatud
juhtudel ka viljaspool todaega. Eelndust ja
seletuskirjast ei ndhtu, et viljaspool tddaega
kattesaadavuse korral tuleks todandjatel arvestada ka
TLS-is sétestatud t66- ja puhkeaja nduetega, millest

2. Arvestatud.
Seletuskiri muudetud.




tulenevalt ei saa todtaja olla kéttesaadav 24/7.
Selgitame, et TLS § 51 16ike 1 kohaselt peab tootajale
jddma 24-tunnise ajavahemiku jooksul vdhemalt 11
tundi jérjestikust puhkeaega ning § 52 loike 1 ja 2
kohaselt peab tootajale jadma 7- paevase ajavahemiku
jooksul viahemalt 48 vdi summeeritud to6aja korral 36
tundi jdrjestikust puhkeaega. Sama ndue igapievase ja
iganddalase puhkeaja osas kehtib ka siis, kui tootajale
kohaldub valveaeg, ehk ta peab olema tddandjale
kittesaadav toolilesannete tditmiseks viljaspool
todaega (TLS § 48 loiked 1 ja 2). Seega niiteks kui
tootaja tdoaeg on 8 tundi pdevas ja toGpdevasisene
vaheaeg 30 minutit, vOib todtajat samal pideval
rakendada valveajale 4 tundi ja 30 minutit.

Palume tdiendada eelndud ja/vai seletuskirja, et oleks
itheselt arusaadav, et kontaktisikute ning péddevate
isikute viljaspool tddaega (valveaja) valmisoleku
korral tuleb tdoandjatel seejuures jirgida TLS-s
sédtestatud t606- ja puhkeaja ndudeid.

3. Seletuskirja lehekiilje viis viimase 10ike esimeses
lauses peaks olema ,,Loike 5° asemel ,,Loike 4.
Seletuskirja lause ,,Loike 5 kohaselt peab 1dikes 1
nimetatud isikutel olema ametijuhend®, kuid eelndus
on vastav kohustus 10ikes 4.

3. Arvestatud. Seletuskiri muudetud.
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Palume siinkohal siiski ka olemasoleva mééruse
seletuskirjas vélja tuua kasvdi olulisem suurem info

Arvestatud.
Seletuskirja tdiendatud.




eelarve osas ja detailide osas saaks siis viidata
vastavale seaduse seletuskirjale.
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/

1. Uldise mérkusena kavandatud mi4rusemuudatuste
kohta peame oluliseks muuta ldhenemist, millega
ritatakse siseriikliku digustloova akti tasandil
iiksikasjalikult uuesti ja {le sdtestada Euroopa
Komisjoni poolt juhisena, st mitte digusakti vormis,
vastu voetud hea turustamistava (GDP) dokument.
Seepdrast tuleks meie hinnangul maiiruse eelndu
uuesti ldbivalt iile vaadata ning keskenduda vaid
nende sitete muutmisele, milles méaédruse sétted on
vananenud ja aegunud  vOrreldes mdiéruse
kehtestamise ajaga oluliselt hiljem kinnitatud EK
GDP juhistega. Need sitted tuleks miédrusest vilja
jatta. Kindlasti tuleks aga loobuda mééruse
tdiendamisest uute, praktikas juba juurutatud ja
aktsepteeritud ja/voi GDP modisteid muutvate, selle
pohimdtteid kordavate ja/voi neile uute tdlgenduste
andmise kaudu kitsendavate sitetega.

Kui muudatuste eesmérk on ka kédesoleva méiruse
tasandil rohutada GDP juhiste kohaldumist
ravimihulgimiitigil, siis saab eelndus esitada
sellekohase  viite  ravimiseaduse asjakohasele
paragrahvile (§ 26 lg 8'). Vajadusel ja soovi korral on
Ravimiametil voimalik hulgimiiiijate abistamiseks
tdiendavaid omapoolseid juhiseid vm halduseeskirju
GDP tolgendamise ja rakendamise kohta.

Maidrusemuudatused, mille eeskujuks on
ministeeriumi sdnul Euroopa Komisjoni poolt antud
ravimite hea turustamise suunised (GDP), tuleb sisu ja

1. Mittearvestatud.

GDP on praktikas juba juurutatud ja
aktsepteeritud, uusi tdlgendusi ega
kitsendusi eelnduga ei tehta.

Selgitame: Hea oigusloome ja
normitehnika eeskirja § 45 lg 2 kohaselt
tuleb vastavustabel esitada juhul, kui



https://www.riigiteataja.ee/akt/129122011228
https://www.riigiteataja.ee/akt/129122011228

mojude osas pohjalikult ja vdrdlevalt GDP enda
sdtetega avada, nende vajadus pohjendada ning mojud
ja oiguspérasus analiilisida.

Uhtlasi tuleb eelndu tdiendada Eesti ja EL diguse
vordlustabeliga.

2. Maidruse punkt 1, millega luuakse mééruse
reguleerimisala sdttes uus lithend ,toimingud*
moistele ,,ravimite kditlemisega seotud toimingud*
ning sidtestatakse, et madrus reguleerib muuhulgas
ndudeid ,toimingutele”. Sama mdistet kasutatakse
edaspidi maidruse tekstis ldbivalt. Samuti niiteks
madruse § 4 lg 2 loetelu ,,toimingutest™, mille koha
tuleb koostada iiksikasjalikud tooeeskirjad ja § 5
»loimingute dokumenteerimine®, jt ,toimingute®
moistet kasutavad méaéruse sitted.

Meie hinnangul laiendab mdiste ,toimingud®
lithendina véljendile ,ravimite kditlemisega seotud
toimingud“ pdhjendamatult ning médruse andmise
aluseks olevat volitusnormi {iletavalt maéaruse
reguleerimisala.

eelnduga voetakse lile direktiivi noudeid.
Juhise nduetega kooskdlla viimise puhul
sellist kohustust ei ole. Direktiivi ndue on
voetud iile RavS § 26 Ig-s 8!, mille kohaselt
peab ravimite hulgimiiiik vastama Euroopa
Parlamendi ja  ndukogu  direktiivi
2001/83/EU artikli 47 15ike 4 ja artikli 84
alusel koostatud headele
turustamistavadele. Juhiste kohta eraldi
tabelit ei ole vaja.

Selgitame: kuna tegemist ei ole uute
direktiivi nduete iilevotmisega, siis uut
vastavustabelit tegema ei pea.

2. Mittearvestatud.

Selgitame: mééruse § 1 1dikes 1 on antud
toimingute moiste médruse tdhenduses.
Seega on maidruses selgelt ja iiheselt
moistetavalt vidlja toodud, et pikema
termini asemel kasutatakse edaspidi
liihemat. Praktikas on sarnane liihendite
kasutamine ildtuntud, laialdaselt
kasutusel, arusaadav ning ei ole kaasa
toonud teadaolevalt {ihtegi olukorda, kus
oleks sarnane moiste lithendamine segadust
tekitanud. Moiste lithendamine ei too kaasa
moiste laiendamist.




3. Maééruse punkt 2, mille kohaselt kohustatakse
hulgimiiiigi tingimuste ja korra mairuse regulatsiooni
kaudu kohaldama ravimiseaduse ja teiste ravimite
kéitlemist reguleerivate Oigusaktide ndudeid ka
ravimite ekspordil.

Hulgimiitigi tingimuste ja korra méédrusega ei saa
laiendada ravimiseaduse ega teiste ravimite kditlemist
reguleerivate digusaktide kohaldamisala. Kui ravimite
ekspordi reeglistik on juba sitestatud ravimiseaduses
vOi mones muus Oigusaktis, siis puudub selle
tilekordamiseks hulgimiiligi tingimuste ja korra
midruses vajadus. Taoline kordus kéesolevas
madruses tekitab liksnes Oigusselgusetust, Kui neid
reegleid ravimiseaduses vm kehtestatud ei ole, siis ei
saa sellist kohustust Iuua ka hulgimiiiigi tingimuste ja
korra miédruse kaudu. Sellisel juhul oleks tegemist
seadusevolitusnormi  liletava médruse  sittega.
Seepirast tuleks kdesoleva 16ige mééruse tekstist vilja
jétta.

3. Arvestatud. Eelndu sdnastust on
muudetud  ja  seletuskirja  selgitust
tdiendatud.

Eelndu seletuskirjas on selgitatud, et selline
noue tuleneb GDP punktist 5.9, mille
kohaselt kuuluvad ravimite hulgimiiiigile
seatud nouded kogu ulatuses
kohaldamisele ka ravimite ekspordi puhul,
v.a miiiigiloa ndue. Kuigi samasisuline
noue tuleneb ka ravimiseadusest, mille
kohaselt ei ole ekspordile
hulgimiiliginduete jirgimisest erandeid
tehtud, ei ole see diguskorras sdnaselgelt
sdtestatud. Muudatus  on  vajalik
Oigusselguse tagamiseks. Lisaks juhime
tdhelepanu, et ravimiseaduse regulatsiooni
kohaselt ei ole lubatud koik, mis ei ole
keelatud, kuna Ravimite kéitlemine on
loareservatsiooniga tegevus, mis on
lubatud tiiksnes kehtestatud ulatuses ja
vastava loaga ning asukohas — ehk siis
seadus kehtestab mida on lubatud teha.
Ekspordi piiramise ndue on vélja toodud
GDP-s ja méiruse alusel ei looda uusi
kohustusi, vaid liksnes tuuakse sonaselgelt
tdna Euroopas olemasolev kohustus vilja.

Euroopa Ravimiamet viis Ravimiametis
2023.aasta 10pus ldbi JAP auditi, mille
kdigus soovitati ekspordil GDP nduete
kohustuslikkus selgelt siseriiklikku




4. Madruse p 4 selgemaks ja paremaks moistmiseks
tuleks sétte sOnastuses tdpsemalt piiritleda selle
reguleerimisulatus, et oleks iiheselt mdistetav, et séte
reguleerib rangelt vaid nduded turvasiisteemidele ja
juurdepéisule ruumidesse, mitte noudeid
dokumentatsiooni siilitamisele, mis ulatuks GDP
asjakohaste punktide ja kéesoleva paragrahvi
reguleerimisalast selgelt viljapoole. Selguse huvides
voiks ka tédpsustada, kelle ,tegutsemiskohast on
sdttes jutt ning mis tdpsemalt on ,,tegutsemiskoht*.

Lisaks sdtted, millega piiritletakse seadmete ja
toimingute kvalifitseerimise ja/vdi valideerimise ndue
vastavalt riskihindamise tulemustele ning
arvutisiisteemide valideerimise v0i muul viisil
dokumenteeritud hindamise kaudu silisteemide
suutlikkuse tdendamise ndue enne siisteemi
kasutusele votmist ja suuremate muudatuste jérel.
Sétte sonastuses avaldub taaskord terminoloogiline
ebatipsus maidruse ja GDP noduete vahel. Nimelt
kasutatakse =~ madadruses  kvalifitseerimise  ja/vdi
valideerimise kriteeriumite puhul véljendit ,,suuremad
muutused”. GDP-s sellekohases tekstis aga termin
,,oluline muutus®.

Oigusruumi kirjutada. Loplikku auditi
raportit ei ole veel avaldatud.

4. Mittearvestatud.

Seletuskirjas on § 2 1dike 3 juures
selgitatud, et tegutsemiskohas tuleb
rakendada turvameetmeid ja kehtestada
piirangud, et takistada korvaliste isikute
juurdepddsu kohtadesse, kus siilitatakse
ravimeid ja hoitakse dokumente. Loikes 3
sdtestatakse kohustus tagada ravimiseaduse
§ 38 loikes 3 sétestatu ehk tegevusloaga
kindlaks =~ maidratud  tegutsemiskohas
turvameetmete ja juurdepdidsupiirangute
rakendamine, mis piiravad kolmandate

isikute  juurdepddsu kohtadesse, kus
sdilitatakse =~ ravimeid ja  hoitakse
dokumente. Turvameetmete ja
juurdepédidsupiirangute tagamine on
detailselt sdtestatud GDP punktis 3.2.
Arvestatud.

Miiéruse § 2 Idikes 7 toodud ,,suuremad
muutused® on asendatud ,olulised
muutused “.




5. Maéidruse p 5, mille kohaselt tuleb pédeva isiku
ametijuhendis ,,miidratleda® tema Oigused, mis
voimaldavad tal votta vastu otsuseid oma vastutusalas.
Vastavalt GDP-le tuleb péadevale isikule anda digused
tema Tllesannete tditmiseks, mitte neid Oiguseid
ametijuhendis  lksipulgi  ,miiratleda® nende
iiksikasjaliku loetlemise tdhenduses. Praegusel kujul
jatab sonastus voimaluse GDP-d kitsendavaks
tolgenduseks, millest tuleks hoiduda ning millega me
ka sisuliselt ndustuda ei saaks.

6. Méiruse punktis 6 ndhakse ette, et todeeskirjades
tuleb iiksikasjalikult kirjeldada erilubade taotlemise
ning sisse-véljaveost teavitamine. Kuna RavS
muutmisel muutub maiste ,,eriluba® tildmoisteks, siis
tuleks Oigusselguse huvides seda arvestada ka
madruse sOnastuses ning mitte sétestada iildmoiste ja
selle hulka kuulub erimdiste tliksteise korval ndiliselt

5. Mittearvestatud.

Selgitame, et GDP ei reguleeri todandja ja
pideva isiku vahelist diguslikku suhet, mis
tuleneb siseriiklikust digusest. GDP néeb
ette vajaduse, et pddevale isikule oleks
ametijuhenditega  tagatud vajalikud
Oigused oma iilesannete tditmiseks ja
vastutuse kandmiseks ning mitme péadeva
isiku korral selgelt piiritletud
nendevaheline vastutusala.

Seletuskirjas on selgitatud, et antud sitte
eesmirk on tagada, et padeval isikul, kes
vastutab ravimi kiitlemisnduete jdrgimise
eest, oleks ettevottesiseselt piisavalt digusi
otsuste langetamiseks oma vastutusalasse
jaavates kiisimustes. GDP punkti 2.2.
kolmanda 1dike jérgi kirjeldatakse padeva
isiku  Oigusi  otsuste  langetamiseks
ametijuhendis. Pddeval isikul peavad
olema kiillaldased digused ja vahendid, mis
on vajalikud piddeva isiku iilesannete

taitmiseks ja tema vastutusala
sisustamiseks.

6. Mittearvestatud.

Antud  punkti = motestamiseks  on

seletuskirjas antud piisavad selgitused.




justnagu samavédrsete ja sama tasandi moistete ja
tegevustena.

Lisaks ndhakse samas punktis ette, et edaspidi tuleks
koostada iiksikasjalikud tooeeskirjad "sisseostetavate
teenuste tellimise korralduse* ning auditite tegemise
aluste ja korra kohta. Me ei saa ndustuda kisitlusega,
et GDP-s spetsiifilist eritihendust ja konteksti omav
moiste ,allhanketegevused” saaks olla sisult
samavddrse ulatusega kui Eesti siseriiklikku
Oigustloovasse akti kavandatav ,sisseostetavad
teenused”. Uhtlasi tuleks mdiste ,,sisseostetavad
teenused kasutamine iile vaadata ja asjakohaselt
korrigeerida kogu {lejddnud méidruse ldbivalt —
nditeks uues §-s 4'.

7. Mééruse p 9 kohaselt tuleb iga ravimisaadetise
saabumine dokumenteerida, mérkides saabumise aja
ning vastuvotja nime ja allkirja.

Eeldatavasti soovitakse muudatusega erinevat liiki
ravimite puhul edaspidi diferentseerida ,,saabumise
aja“ markimise tdpsust. Kui see on nii, siis tuleks
eelndus tdpsemalt vilja tuua, missugune tdpsus mis
liikki ravimite puhul on ndutav. Seda tundub mdistlik

Selgitame: eelndu  sOnastamisel on
kasutatud moistet ,,Sisseostetavad
teenused* arvestades seejuures, et allhange
viitab Eesti digusruumis hankemenetlusele.
GDP tolkimisel on kasutatud
»allhange/allhanketegevus®.

Sétete sisu ja mdte nii siseriiklikus diguses
kui ka GDPs on kattuvad. Sama on leitav
seletuskirjas, kus selgitatakse, et GDP
kvaliteedisiisteemi peatiiki punktis 1.3. on

vilja toodud sisseostetavad teenused
(GDP-s on kasutusel termin
»allhanketegevused“  (inglise  keeles

outsourced activities), kuid sisu paremaks
edasiandmiseks on kasutusele voetud
termin ,,sisseostetavad teenused*.

Seega on ka mdiste ,sisseostetavad
teenused” kasutamine arusaadav ning
praktikas probleeme ega segadust tekkida
ei tohiks.

7. Mittearvestatud.

Seletuskirjas on selgitatud, et analoogsed
pohimdtted  kehtivad ka  praeguses
redaktsioonis § 6 10ikes 1. Kehtivas
redaktsioonis kasutatav mdiste ,.kuupédev*




teha asjakohase pohimotte/kriteeriumi kirjelduse
lisamisega sittesse. Igal juhul on oluline teada,
missugust ajalist tdpsust médrus ravimisaadetise
vastuvotmise dokumenteerimisel edaspidi nduab ja
mis diferentseerimispohimotteid seejuures lubab.

8. Mairuse p 11 sédtestab iildreegli, mille kohaselt ei
vOi edaspidi véljastada ravimeid, mille viimase
kolblikkusajani on jddnud alla 3 kuu (tdna 2 kuud).
Tuleks veelkord lébi kaaluda ja pdhjendada ravimite
hulgimiiiigist véljastamisel rakendatava aegumiseni
jaanud tdhtaja pikendamise kava. Arvestades
viimastel aastatel globaalselt iiha siivenevat ravimite
kittesaadavuse  probleemi  vajaks  seesugused
muudatused pdhjalikku  argumenteerimist. Alla
pakutud tdhtaja jddvate ravimite turustamiseks vajalik
teavitamise ja kirjalike ndusolekute kiisimise-andmise
sisteem (mis tuleb ka dokumenteerida) kohustab
koiki osapooli tdiendavateks toiminguteks.

asendatakse mdistega ,,aeg®, mis voib
tahendada ka kellaaega. Viimane on
oluline, kui tegu on nn kiilmaravimitega,
mida tuleb sdilitada 2...8° C vahemikus.
Aga ka muudel juhtudel voib oluline olla
vastuvotu aja fikseerimine tunni, mitte
pdeva tdpsusega.

Seega tuleb kellaaeg maérkida, kui see on
teatud ravimite, nt kiilmaravimite puhul
oluline vélja tuua. Ettevottes on padev isik,
kes on suuteline eristama, millal ja milliste
ravimite puhul on oluline lisaks kuupéevale
ka kellaaja mérkimine.

8. Mittearvestatud.

Seletuskirjas toodud selgituste kohaselt
jaetakse 10ike 5 sOnastusest vilja ndue
defektsete ravimite kohta ning muudatuse
jargselt on 10ike reguleerimisesemeks
tiksnes kolblikkusaja 1dpule ldhenevad
ravimid. Defektsete ravimite kéitlemine on
reguleeritud kéesoleva madruse §-s 11.
GDP punkti 5.5. kuuenda 13ike jirgi tuleb
ravimid, mille kolblikkusaeg hakkab
16ppema, véljastuslaost eemaldada. GDP ei
tapsusta ajaliselt, kui lithike kolblikkusaeg
peab ravimil olema jddnud, et kirjeldatud
kohustus rakenduks. Maéruse kehtivas
redaktsioonis on sitestatud, et véljastada ei
vOi ravimeid, mille viimase kolblikkusajani
on jadnud alla kahe kuu. Muudatusega
satestatakse reegel, et viljastada ei voi




Samas sittes toodu kohaselt voib ravimisaadetise iile
anda ainult saatelehel maérgitud isikule ning ravimite
iileandmise kolmandale isikule vdi nende valdusesse
jatmine ei ole lubatud.

Selguse huvides tuleks tdpsustada, et vastuvotva
isikuna méirgitakse saatelehele asjakohane jur.isik vim
ravimi tellija. Konkreetse saadetist vastu votva
fiitisilise 1siku nimeline kindlaksméddramine juba
saatelehel ning selle ndude range jérgimine ei oleks

ravimeid, mille viimase kdlblikkusajani on
jaanud alla kolme kuu. Ravimite
valjakirjutamist  reguleerivat  madédrust
(sotsiaalministri 18.02.2005 maarust nr 30
,Ravimite viljakirjutamise ja apteekidest
véljastamise tingimused ja kord ning
retsepti  vorm*) muudeti 2012. aastal.
Viidatud maéadruse kohaselt kirjutatakse
ithele retseptile ravimit koguses, mis
kroonilise voi pikaajalise haiguse korral on
vajalik kahe- kuni kolmekuulise ravi jaoks
(méarus nr 30 § 2 1g 6). Praktikas on olemas
pakendid, mis vodimaldavad 3-kuulist
kasutamist (nt pakend 90 tabletiga,
kasutamine: 1 tablett pdevas). Seega on
vajalik  pikendada senist kahekuulist
perioodi kolmele kuule, mil ravimit on
voimalik  veel enne  kdlblikkusaja
moddumist  véljastada.  Jitkuvalt on
voimalik vastavalt kdesoleva sitte teises
lauses kehtestatud pohimottele véljastada
ravimit, mille viimase kdlblikkusajani on
jaanud alla kolme kuu, kui saajale teatakse
viimane kolblikkusaeg ning saaja annab
kirjaliku ndusoleku ravimi vastuvotmiseks.

Arvestatud.

Seletuskirja tdiendatud. Selgitame, et
madruse § 8 1g 7 kohaselt peavad saatelehel
olema ndha saaja andmed (lisaks ka
konkreetse vastuvotja andmed). Loige 9
reguleerib saadetise lileandmise lubatavust.




praktikas alati realistlik, kuna eeldab ravimi tellijalt
tema tegevuste ettemddramist lilemddrase ja
ebapraktilise tdpsusega.

Seega tuleks eelndu § 8 lg 9 ja selle selgitused
seletuskirjas tihtlustada ning jitta seletuskirjast vilja
eksitav véide, justnagu ei ole ravimite iileandmine
vastuvotva organisatsiooni valvelauas lubatav.

Lisaks on sittes ndue, mille kohaselt peab
hulgimiiiigiettevote jélgima klientide ebaharilikke
tellimusi ravimite korral, ,,mille puhul on teada
voimalik védrkasutus®. Kahtluse korral ravimi
voimalikust sattumisest véljapoole seaduslikku
tarneahelat voi mittesihiparase kiitlemise
voimalikkusest  tuleb vilvitamata  teavitada
Ravimiametit.

Séttega pannakse hulgimiiiijatele ulatuslik kohustus,
mille reaalne sisu jdetakse kahjuks objektiivselt
médratlemata. Seesugusel kujul sittega kindlasti
noustuda ei saa ning see tuleb eelndust vélja jatta.

9. Punkti 14 kohaselt voib klientide tagastatud
ravimeid uuesti viljastuslattu lubada vaid juhul, kui
ettevote on veendunud algselt véljastatud ja tagastatud
ravimite samasuses.

Palume ka kéesoleva paragrahvi puhul mitte lahkneda
asjatult GDP nouetest, mille iilevotmiseks see site
kehtestatakse. Meie hinnangul ei ole pdhjendatud
médruses GDP timberkirjutamine ning veelgi vihem
selle tingimuste keerukamaks ja rangemaks
kirjutamine. Palume seepirast sétteid korrigeerida.

Mbolemal juhul peetakse silmas kas
tegevusloa omajat vOi seaduse alusel
ravimi kéitlemisdigust omavat isikut.
Seletuskirjas selgitatakse, et mdeldud ei
ole véljastamist kui laiemat toimingut, vaid
konkreetselt kliendile kohaletoimetatud
saadetist, mis tuleb iile anda tegevusloa
omajale vOi seaduse alusel ravimi
kiitlemisdigust omavale isikule. Néiteks
saadetise hoone valvelauda jdtmine ei ole
lubatud.

Selgitame: eelndu  seletuskirjas  on
margitud, et 16ike kehtestamise aluseks on
GDP punkti 5.3 kolmas 15ik. Tegevusloa
omajal on olemas pddev isik, kes on
suuteline objektiivselt kirjeldatud olukordi
hindama.

9. Mittearvestatud.

Selgitame, et eelndus toodud vastuvotja
kohustus veenduda, et tagasi tulevad samad
ravimid, mida on vastuvdtja kliendile
vidljastanud, ei ole rangem ega keerukam
GDP punktis 6.3 toodud ndudest. Tegemist
on lldise ja lihe esmase ndudega, mis
tagab, et tagastatud ravimid tulevad
kontrollitud kéitlemise ahelast ega pole
sealt védljunud. Ka GDP iitleb, et turustajal




Palume iihtlasi kogu kdesolev paragrahvi uus sdnastus
selle pilguga iile vaadata ning vajadusel asjakohaselt
korrigeerida ka tilejddnud séatteid.

10. Punktis 15 toodu palume iile vaadata ja
korrigeerida nii, et oleks selge, mis asjaoludel ka keda
hulgimiitija tépselt defektse ravimi juhtudest
teavitama peab. Siinjuures on oluline anda teavitamise
eranditele ka faktiline reaalne sisu, mitte luua suure
halduskoormusega 100% teavitamiskohust, erinevate
sdtete alusel samadest asjaoludest topeltteavitamise
kohustusi ega dubleerida pohjendamatult
hulgimiiijjatel juba olemasolevaid muid aruandlus- ja
teavituskohustusi.

peavad olema tdendid selle kohta, et
tagastatud ravimid olid tarnitud just sellele
kliendile (tagastajale).

10. Selgitame, et viidatud kohustus on
oluline, kuna teistel osapooltel ei pruugi
olla vastasel juhul infot tarneraskusest, mis
tekkida voib.

Ettevottes on pddev isik, kes oskab oma
teadmistele tuginedes vastavaid
hinnanguid anda, kui teavitamises kindlad
ei olda, julgustame teavitama, Ravimiameti
médratud kontaktile. Ka tina on vastav
kontakt ja vorm avaldatud Ravimiameti
veebilehel.

Teavitamise eesmérgiks on anda juhtudel,
kui defektne ravim turult korvaldatakse,
piddevale asutusele infot vdimalikust
tarneraskusest ning voOimaluse kiireks
alternatiivide  leidmiseks.  Siiski  on
margitud, millal teavitada ei tule. Ei ole
voimalik ette anda kinnist loetelu, millistel
konkreetsetel juhtumitel voib defektsete
ravimite turult kdrvaldamine kaasa tuua
katkestuse ravimi ravivajadusele vastavas
turustamises Eestis. Need asjaolud vdivad

markimisvaarselt varieeruda ning
arvestada tuleb seejuures konkreetse
ravimiga, nt millisel ravimil defekt

tuvastatakse, millises koguses ravimeid
defekt puudutab. Hulgimiiiijad saavad enda
tavapiraste sissetulevate ravimite koguste




11. Punktis 19 maérgitud Kliendiportaali osas on
oluline Kliendiportaali ja aruandlusvormi baasnduete
sdtestamine maddruses. Vastasel juhul ei saa me
portaali kasutamiseks kohustamisega noustuda.

ja tellimuste pdhjal hinnata, kas defektsed
ravimid, mis turult kdrvaldatakse, voivad
kaasa tuua raviminappuse turul voi mitte.
Topeltteavitamist antud maaruse kontekstis
ei esine. Ametil ei ole ega saagi olemas olla
infot  hulgimiiijate poolt tuvastatud
defektsetest ravimitest. Isegi juhul, kui
teavitamise kohustus tuleks mitmest §-st,
siis ithekordse teavitamisega on tdidetud
molemad kohustused.

11. Selgitame: viidatud vorm on téna
kasutuses, vormi andmekoosseisus
muudatusi ei tehta. Eelndu § 15 16ige 3
loetleb andmed, mis tuleb aruandes esitada.
Osundatud sitte kohaselt esitatakse
aruanne Ravimiameti ette antud vormil ja
see peab sisaldama jirgmisi andmeid iga
ravimi kohta:

1) ravimi nimetus;

2) ravimvorm;

3) ATC kood;

4) toimeaine(d) ja toimeaine(te) sisaldus;
5) kogus pakendis;

6) miiligiloa hoidja vO1 selle puudumise
korral ravimi tootja;

7) pakendikood,

8) pakendite arv laos aruandeperioodi
alguses;

9) saabunud pakendite arv, eristades
sisseveetud ja Eesti ravimikiitlejatelt
hangitud pakendite arvu;




Lisaks on sdtestatud hulgimiiiijate iganddalane
laoaruannete  esitamise kohustus. See vajab
moistlikumalt piiritlemist nende ravimitega, mille
andmeid Ravimiamet tdepoolest ka faktiliselt kasutab.
Praegusel kujul on tOsine risk, et andmete pideva
esitamise ja vastuvotmisega koormatakse asjatult nii
hulgimiitijaid kui ametit ennast ning seda eriti just
véljaspool eri- ja hidaolukorda toimuva iganiddalase
aruandluse osas. Ka Euroopas loodavad nappuste seire
siisteemid keskenduvad ravimite tarneahelast info
kogumisel kitsalt ja eelnevalt elutdhtsana voi nappuse
riskis olevana miératletud ravimitele. Ravimiamet ise
on nende siisteemide rakendamise ja asjakohaste

10) véljastatud pakendite arv, eristades

jargmisi  gruppe: viljaveetud, Eesti
iildapteekidele, haiglaapteekidele,
veterinaarapteekidele, ravimite

hulgimiitigiettevitetele, veterinaarravimite
hulgimiiiigiettevotetele, veterinaararstidele
ja teistele asutustele véljastatud pakendite
arv;

11) turult korvaldatud voi muul pdhjusel
arvestusest maha kantud pakendite arv;

12) tarnijale vOi tootjale tagastatud
pakendite arv;

13) kontrollanaliiiisiks saadetud pakendite
arv;

14) reklaamniidiseks antud pakendite arv;
15) pakendite arv laos aruandeperioodi
16pus.

Selgitame: antud kohustuse ndol on
tegemist ka praegu kehtiva ndudega ning
seega muudatusi ei tehta.




ravimiloetelude kehtestamise organites aktiivne
osapool.
12. Kéesoleva maéadruse eelndu pdhjendamine

Riigikogus vastu voetud ravimiseaduse muutmise
eelndu 299 SE rakendusvajadusega ei ole dige. Jadb
viga kaheldavaks, kas 1ikski eelndus toodud
muudatustest on tingitud ja vajalik eelndu 299 SE
ellurakendamiseks. Kui moni muudatustest peaks

siiski tulenema seadusemuudatustest, siis kuna
seadusemuudatuste  elluviimisega on tdnaseks
objektiivselt &drmiselt kiire, tuleks kéaesolevast

eelndust lahutada need seadusega otseselt ja
véltimatult seotud vdimalikud sitted ning loobuda
tilejdénud eelndu menetlemisest kdesoleval ajal.
Vastavalt tuleks ulatuslikult muuta seletuskirja.

13. Eraldi vajab Kkésitlemist, analiilisimist ja
otsustamist kdesoleva méiidruse jOustumis- ja
rakendusaeg. Kindlasti ei ole voimalik médrust vastu
votta ja rakendama asuda selle iildkorras joustumise
reziimil. ERHL poolt seaduseelndu 299 SE
menetluses  korduvalt  nimetatud  moistlikuks
tileminekuajaks voiks olla 6 kuud.

14. Eelndu § 4 1g 1 p 1 selgitused seletuskirjas ei vasta
eelndu sisule wvdites, et ,Lisaks on hulgimiiija
kohustus tulenevalt ravimiseaduse muutmise eelndu §
44 1g 1 p-st 51 hinnakokkulepperavimite hankimise ja
kittesaadavuse korval tagada ka soodsaimate
kdsimiitigiravimite hankimine ja kéttesaadavus.®.
Ilmselt on seletuskirja tekst osaliselt périt

12. Mittearvestatud.

Maédruste muutmine on pdhjendatud
ravimiseaduse muutmisega. Maiéruste
muudatuste mitmesse ossa jagamine ei ole
kooskdlas otstarbeka digusloome
printsiibiga, mis tuleneb Eesti
Oiguspoliitika  pdohialuste  punktist 6.
Eelndude  algatamine peab  olema
kaalutletud ning viltida tuleb samade
aktide pidevat muutmist.

13. Mittearvestatud.

Eelndud ei sisalda hulgimiiijatele nii
ulatuslikke muudatusi, mis pdhjendaks
pikema rakendumisaja kehtestamise.

14. Arvestatud.
Seletuskiri muudetud.
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seaduseelndu varasemate mustandversioonide juurest.
Seletuskiri vajab selles osas parandamist.

15. Eelndu § 4 1g 1 p 15 selgitused seletuskirja loovad
eksitava mulje hulgimiiiija kohustustest voltsravimite
vastase siisteemi (FMD) raames, viites et:
,Hulgimiiiija peab inimtervishoius kasutatava ravimi
vastuvotmisel ja turustamisel veenduma, et ravim ei
ole voltsitud, kontrollides ravimi turvaelementide
ehtsust ja terviklikkust komisjoni delegeeritud
madruse (EL) 2016/161 nduete kohaselt, millest
tulenevalt tuleb tooeeskirjades kirjeldada ka
tegevused turvaelementide terviklikkuse ja ehtsuse
kontrollimiseks ja ainulaadse identifikaator kasutuselt

korvaldamiseks. .
Hulgimiiiijate =~ kohustused  ravimite  ehtsuse
kontrollimisel on iiksnes FMD euroreeglites

satestatud juhtudel. Kontrollikohustus sdltub viga
olulisel maiéral sellest, kellelt hulgimiilija ravimid
hankis ning kellele neid edasi turustatakse. FMD
siisteemis kehtiv nn end-to-end kontrolli pohimote
tdhendab seda, et olulise osa turustatavate ravimite
puhul ei pruugi hulgimiiijatel ehtsuse kontrolli
kohustust olla.

16. Eelndus ldbivalt vajavad {llevaatamist ja
korrigeerimist § 4 lg 1 tdooeeskirjade loetelu
selgitused, kus saab pdhjendada ja selgitada iiksnes
séttes loetletud tooeeskirjade kehtestamise kohustust,
mitte aga ndha ette hulgimiilija to6protsesside endi
sisulisi noudeid ja kirjeldusi, mida need punktid ei
reguleeri. Analoogne probleem ja mirkus ka nditeks

15. Selgitame: seletuskirjas viidatakse
itheselt moistetavalt méidrusest 2016/161
hulgimiiiijatele tulenevatele
turvaelementide ehtsuse ja terviklikkuse
kontrollimise kohustustele ning sellest
tulenevale vajadusele kirjeldada
tooeeskirjas vastavad tegevused. Selline
kohustus on kooskdlas ka GDP punktiga
6.4.

Hulgimiitijate kohustused ravimite ehtsuse

kontrollimisel on iiksnes FMD
euroreeglites satestatud juhtudel.
Kontrollikohustus sdltub vidga olulisel

madral sellest, kellelt hulgimiitija ravimid
hankis ning kellele neid edasi turustatakse.
FMD siisteemis kehtiv nn end-to-end
kontrolli pdhimdte tdhendab seda, et olulise
osa turustatavate ravimite puhul ei pruugi
hulgimiiiijatel ehtsuse kontrolli kohustust
olla.

16. Mittearvestatud.

Selgitame: tegevused ja toimingud, mille
osas tuleb koostada tooeeskirjad, on
tihedalt seotud hulgimiiiijate digusaktidest
tulenevate kohustustega ehk tegevustega,
mida tuleb teha ning mille osas on {ihtlasi
ette ndhtud, et tegevuse/toimingu




eelndu § 6 1g 1 osas, mille seletuskirja kaudu piiiitakse
hulgimiiiigi tingimuste ja korda tuua taustakontrolli
kohustust, mida eelndu ise ei tunne.

17.  Eelndus  tuleks  soOnaselgelt  sétestada
ravimikditlejate ~ digus  valida  dokumentide
kuupéevalise ja allkirjalise kinnitamise kdrval ka muu
toimingu teinud isiku ja aja tuvastamist voimaldav
elektrooniline lahendus. Praegu jadb eelndu tekst ja
seletuskiri selles osas monevorra ebathtlaseks, kus
seletuskiri osati — vt nditeks § 5 g 4 selgitus — taolist
voimalust tunnistab, kuid eelnou tekstides kasutakse
tunduvalt rangemalt véljendit ,,[allkirjastamise ja
kuupdeva mirkimisega] samavédrne®, mis eeldab
kardetavasti ka oiguslikku samavaarsust
allkirjastamisega ega pruugi tdhendada samaviirsust
isiku ja aja tuvastamise maottes.

18. Eelndu § 61g2 p3 ning § 61g 5ja § 81g 1, vahest
ka § 5 lg 4 jm asjakohased sitted vajavad selgust
selles, mis osas ja millal on edaspidi ndutav

labiviimine peab olema kirjeldatud
tooeeskirjas.  Seletuskirjas on  lisaks
tooeeskirja koostamise kohustusele avatud
sisu, mis on seotud konkreetsest punktist
tuleneva toimingu/tegevusega.
Seletuskirjas on viidatud ka sitetele, kust
kohustus tuleneb. Selgitused aitavad avada
muuhulgas sisu, mida tuleks tdoeeskirjas
kirjeldada.

Eelndus on kehtestatud ka taustakontrolli
tegemise kohustus ning seletuskirjas on
selgitatud taustakontrolli tegemise
vajaduse hindamist ning sisu.

17. Mittearvestatud.

Selgitame: digusakt ei néde ette kohustust
koostada dokument paberkandjal. Seega ei
ole kehtestatud kohustuslikku vormi.
Peamine on, et toiming oleks taasesitatavas
vormis.

Maiidruse § 5 lg 4 toob vilja iildise
pohimotte, mille jargi voib  Idbivalt
allkirjastamist ja aja mérkimist asendada
samavairse elektroonilise lahendusega.

18. Mittearvestatud.




kvaliteedisertifikaadi olemasolu ning missuguses osas
sellest noudest tegelikult loobutakse. Eelviidatud
sitetest esimese kohaselt tundub, et sertifikaadi
ndudest loobutakse ravimite puhul, millel on EMP
riigis miiiigiluba. Samas teiste sétete lugemisel jddb
ebaselgeks, kas sertifikaadist loobumine EMP
miiligiloaga ravimi puhul siiski on absoluutne. Palume
selles osas eelndu ja seletuskirja tdpsustada, sest
dokumentatsiooninduetest sdltuvad otseselt ravimi
Eestis turustamise tingimused, kiirus, korraldus jm
olulised aspektid.

19. Oleme pohimodtteliselt vastu eelndou § 8 lg-s 15
kavandatule panna ravimihulgimiiijatele sisuliselt
jarelevalvekohustus  veterinaararstide  tegevuse
Oiguspérasuse iile. Hulgimiiijjatel puudub selleks
padevus ja volitused ning samuti ei kuulu teiste
ravimikiitlejate muudes kéitlusetappides tehtud
toimingute Oiguspédrasuse kontrollimine
hulgimiiiigitegevuste hulka.

Selgitame: kvaliteedisertifikaadi olemasolu
ndue on avatud méédruse § 6 lg 4 p 3
seletuses. Selgituste kohaselt loobutakse
punktis 3 kvaliteedisertifikaadi ndudest
EMP-s miiiigiluba omavate ravimite puhul,
kuna EMP-s toodetud ravimite puhul on
ravimi kvaliteedikontroll tagatud heade
tootmistavadega ja topeltkontrolli ndue
sertifikaadi néol ei ole vajalik. Ravimite
saabumise jérel korraldatava
vastuvotukontrolli raames jadb
kvaliteedisertifikaadi voi muu
kvaliteedikontrolli ~ l&bimist  kinnitava
dokumendi kontrollimise ndue alles
ravimitele, millel  puudub  EMP-s
miiiigiluba, samuti ravimi valmistamisel
kasutatavate toimeainete korral.

19. Selgitame: viidatud § 8 I1dike 15
sOnastust kdesoleva eelnduga ei muudeta,
sdtte sOnastus on joustunud 01.11.2022.
Viimati muudeti sétet seoses otsekohalduva
madrusega 2019/6. Sealjuures selgitati, et

madruse § 8 loikes 15 sétestatakse
hulgimiitija kohustus kontrollida enne
veterinaararstile inimtervishoius

kasutatava ravimi véljastamist vajaliku
veterinaarravimi  kéttesaadavust  teisest
Euroopa Liidu litkmesriigist. Ravimite
kasutamist ravimi miitigiloa tingimuste
valiselt reguleerivad méiruse (EL) 2019/6
artiklid 112-114, mille kohaselt voib




20. Kuidagi ei saa noustuda ka eelndu § 8 1g 16 kitsa

ndudega, mille kohaselt vOib  hulgimiiija
veterinaararstile ~ ravimeid  véljastada  {iksnes
tellimislehe  alusel.  Vaidlustamata  siinjuures

tellimislehe formaati selgub eelndu seletuskirjast, et
regulatsiooni tegelik eesmirk on véltida kuritarvitusi
ravimite tellimisel, mitte lahendada ravimite tellimise
tehnilist korraldust. Selleks soovitakse luua tdiendav
kontrollimoment ravimi tellija isiku
kindlakstegemiseks. Samas tulemus on saavutatav
ning praktikas kasutusel ka teiste, elektrooniliste,
lahenduste kaudu tellimislehe korval. Néiiteks saab
tellija isikut tuvastada sisselogimist ja isikutuvastust
ndudvate elektrooniliste tellimussiisteemide abil
veebipohiselt vm moel. Erinevalt seletuskirjas
selgitatust ei ndustu me, et uus regulatsioon igal juhul
holbustab ravimihulgimiilijate tegevust, pigem
vastupidi, kus kitsama probleemi lahendamiseks
iiritatakse muuta kogu ténaseks viljakujunenud — ja

veterinaarias inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid looma ravis kasutada iiksnes
veterinaararsti otsesel isiklikul vastutusel.
Samas ei pruugi veterinaararstid erinevalt
ravimi  hulgimiiiijatest olla  kursis
ravimituru olukorraga, mistdttu ei saa
panna inimtervishoius kasutatavate
ravimite kasutamise vastutust
veterinaararstile. Hulgimiiiija voib
inimestel kasutatavat ravimit
veterinaararstile véljastada iiksnes juhul,
kui viidatud artiklites 112—-114 nimetatud
veterinaarravimid el ole Eestis
kéttesaadavad.

20. Selgitame: tellimislehe ndudega ei
vilistata elektrooniliste tellimissiisteemide
kaudu tellimuste edastamist (elektroonilisi
tellimislehti), kui tellija isik on eelnevalt
tuvastatud sisselogimise vmt kaudu. Nagu
ka seletuskirjas vilja toodud, siis on
oluline, et hulgimiiiijad saaksid veenduda
tellija isikus ja ravimite hulgiostu diguse
olemasolus. Vastavalt on ka seletuskirja
taiendatud.




Oiguspdrast —  ravimikditlejate  praktikat ja
tookorralduse siisteeme.

21. Eelndu § 8 Ig 17 p 6 ndue, et veterinaararsti poolt
koostatud tellimislehel peab muuhulgas olema arsti
isiklik pitsat, voib praktikas osutuda véga keeruliselt
tdidetavaks. Pitsati kasumine dokumentides on
tdnapédeval pigem véga erandlik, kui reegliks ning
sellest tasuks loobuda ka kdesoleva madruse
regulatsioonis.

22. Voiks kaaluda eelndu § 13 pealkirja ,,Arvestus*
tihtlustamist samas paragrahvis ldbivalt kasutatava
uue moistega ,,ravimiarvestus®.

21. Mittearvestatud.

Selgitame: koigil veterinaararstidel on
olemas  pitsat, mida  kasutatakse
paberretseptide kirjutamisel (veterinaarias
digiretsepte ei ole) ning pitsati kasutamine
on  kohustusena ette ndhtud ka
veterinaarretsepti vormil. Seega ei ole
pitsati kasutamine veterinaararstide jaoks
vidga erandlik. Lisaks on alternatiiviks
digiallkirjastatud ja pitsatita tellimisleht,
millest tulenevalt ei tule tdendoliselt paberil
ja pitsatiga tellimislehti hulgimiitijatele
eriti palju.

22. Arvestatud.

Eesti Ravimitootjate Liit

Ei tagasisidestanud.




