Ravimiseaduse muutmise seaduse eelndu
seletuskirja juurde
Lisa l

Ravimiseaduse muutmise seaduse eelndu tagasiside tabel

Nr

Huvigrupp / Esitaja

Huvigrupi ettepanek ja pohjendus

Eelnou koostaja seisukoht ja pohjendus

Eesti Apteekrite Liit

1. Toetame eelndus § 1 10ikes 1 pakutud pohimdtet,
et haiglaapteegid voiksid ja saaksid ravimeid
valmistada ka ambulatoorsete patsientide tarbeks.
Jaab ebaselgeks, miks laieneb digus iiksnes apteegis
valmistatud ravimitele. Loogiline oleks, et vajadusel
saaksid haiglad iildapteekidele viljastada ka
toOstuslikult toodetud ravimeid. Seega palume seda
varianti kaaluda. Ka ei ole selge, kas haiglapidaja
(haiglaapteek) saab apteegis valmistatud (voi ka
toostuslikult toodetud) ravimite véljastamisel lisada
ravimite valmistamise teenustasu ja/voi
juurdehindluse.

Selgitame:

Toostuslikult toodetud ravimite véljastamise ehk
jaemiiligidiguse andmata jédtmine jargib RavS § 43
16ikes 2 sdtestatud pohimdtet, mille kohaselt
hoitakse tervishoiuteenuse osutamine ja
apteegiteenuse osutamine voimaliku huvide
konflikti viltimiseks lahus, et iihe organisatsiooni
arstil ei tekiks huvi méérata ravimeid, mida sama
organisatsiooni apteek saaks viljastada.
Toostuslikult toodetud ravimite tellimisel
hulgimiiijjatelt on nii iild- kui haiglaapteegid
ithesuguses olukorras. Selliste ravimite
véljastamise slisteemi muutmine vajab
laiapindsemat arutelu tulevikus.

Valmistamistasu on telliva apteegi ja haiglaapteegi
omavahelise kokkuleppe kiisimus, seda digusruum
ei reguleeri. Ekstemporaalsete ravimite miiiigil
patsiendile peab juurdehindlus piisima Vabariigi
Valitsuse mééruses kehtestatud piirméérades.

2. Meie hinnangul on problemaatiline valjapakutud
sdtte sonastus ,,Kui iildapteegil puudub digus voi
voimekus ravimit jaendada voi valmistada...* Eriti
segane on apteegi ,,voimekus* ravimit
valmistada/jaendada. Juba praegu on suur osa
tildapteekidest tekitanud teadlikult ja

Selgitame:

Uldapteekide vdimekuse all ravimit valmistada
peetakse silmas, et kas konkreetse ravimi voi
ravimvormi valmistamine on iildapteegis voimalik.
Nagu ka seletuskirjas margitud, siis Eestis on
ildapteekides ja haiglaapteekides erinev voimekus




eesmirgipéraselt ravimite valmistamise ,,voimetuse*.

Ei ole ka selge, kas ravimi valmistamise ,,0igusest
on vdimalik loobuda (iile 4000 elanikuga linnas
asuval iildapteegil). Seletuskirjas rddgitakse pigem
kdrgtehnoloogilist jm keeruliste ravimite
valmistamisest-miiiigist. Kas eelndu séte tdhendab,
et haiglaapteegid vdivad valmistada/viljastada
iiksnes ravimeid, mida iiheski tildapteegis ei
valmistata?

ning kompetents ekstemporaalsete ravimite
valmistamiseks. Uldapteekides valmistatakse
mittesteriilseid ravimeid, peamiselt erinevaid
pulbreid lastele ja loomadele, samuti suspensioone,
salve, kreeme ja suposiite, kasutades selleks
olemasolevaid seadmeid ja vahendeid.
Haiglaapteekides on ravimite valmistamise
voimekus sageli mitmekesisem, kui tildapteekides.
Seal valmistatakse nii mittesteriilseid kui ka
steriilseid ravimeid ning voetakse jérjest enam
kasutusele uusi tehnoloogiaid ja kaasaegseid
kdrgtehnoloogilisi seadmeid (nt valmistatakse 3D-
prinditud ravimeid). Haiglaapteegile antakse digus
iildapteegile viljastada iiksnes neid enda jaendatud
vOi valmistatud ravimeid, mille jaendamiseks voi
valmistamiseks puudub iildapteegis voimekus, st
tegemist saab olema erandliku vajaduse, mitte
tavaparase ekstemporaalsete ravimite valmistamise
korraldusega.

Eelndu ei nie ette enam kui 4000 elanikuga
asulates haldusiiksusena asuvatel iildapteekidel
voimalust loobuda ravimite valmistamise
kohustusest, vaid annab voimaluse kohustuse
taitmiseks 1dbi teise, valmistava apteegiga
solmitava lepingu. Enne sellisel moel valmistamise
kohustuse tditmist tuleb apteegil muuta ka
tegevusluba, mille kdigus Ravimiamet kontrollib,
kas kohustuse tditmine teise apteegiga sOlmitava
lepingu vahendusel on nduetekohaselt korraldatud.

3. Eelndu § 1 1dikes 1 on loetellu ootamatult
lisandunud ,,tervishoiuteenuse osutajale®. Ei ole
selge, kas see laiendab RavS § 30 Ig 4 loetelu voi1

Selgitame:
Eelndu punkt 2 muudab RavS § 30 15iget 4
tdiendades seda teise lausega, mille kohaselt voib




mitte. Kui laiendab, siis jddb selle pdhjus
arusaamatuks.

haiglaapteek viljastada iildapteegile
ekstemporaalse ravimi retsepti alusel voi
tervishoiuteenuse osutajale tema koostatud
tellimislehe alusel jaendatud voi valmistatud
ravimi, kui tildapteegil puudub digus voi voimekus
ravimi jaendamiseks voi valmistamiseks. Muudatus
on tehtud Eesti Haiglaapteekrite Seltsi (EHAS) ja
Ravimiameti ettepanekul, et lahendada olukord,
kus haiglaapteeki mitteomavad tervishoiuteenuse
osutajad ei saa iildapteekidest tellida neile vajalikke
steriilseid manustamiseks ettevalmistatud ravimeid
seetottu, et sellist valmistamisvoimekust
ildapteegil ei ole.

4. Praeguse muudatusega voimaldatakse linnas
asuva lildapteegi pidajal loobuda ravimite
valmistamise kohustusest (diguslikult anda
kohustuse tditmine {ile teisele isikule). Kui
soovitakse voimaldada, et iiks apteek tdidab teise
apteegi ravimite valmistamise kohustust, siis peab
selle ka seaduses selgelt sdnastama. Praegusel juhul
vabastab ravimite valmistamise kohustusega apteegi
tema kohustusest lepingu sdlmimine teise apteegiga.
Sealjuures teisel apteegil seaduse jargi kohustused
puuduvad. Kindlasti tuleb ette ndha tingimused,
menetlus ja tihtajad ravimite valmistamise
kohustuse iileandmiseks ja ka viivitamatuks
tagasitulekuks nn ,,esimesele apteegile* juhul, kui
see nn ,.teine valmistajaapteek* 1opetab tegevuse,
,,kaotab voimekuse* ravimeid valmistada, on
personalinappuses, puudub ravimeid valmistav
spetsialist, on remondis jmt.

Selgitame:

Ravimite valmistamise kohustusest loobuda ei ole
voimalik. Kohustuse tditmiseks on voimalik
s0lmida leping valmistava apteegiga. Patsiendi
vaatest el muutu midagi ning kohustus vastu votta
ekstemporaalse ravimi retsept ning selline ravim
patsiendile véljastada séilib.

Ekstemporaalsete ravimite véljastamise kohustuse
tditmine tagatakse seekaudu, et enne
valmistamiskohustuse teise apteegi kaudu tiitmist
on vaja apteegil oma tegevusluba muuta ning
Ravimiamet saab selle kdigus veenduda, et
valmistamiskohustuse tditmine on tagatud ja
ravimite valmistamise teenuse kéttesaadavus ei
halvene. Protseduuri vaates on tegemist tegevusloa
muutmisega, mis on nii korralduslikult kui ajaraami
vaates juba MSUS-i ja RavS-ga reguleeritud.
Ravimiametil on tlilevaade apteekide vahel
sOlmitavatest lepingutest ja kui moni valmistav




apteek tegevuse 1dpetab voi selle tos on tdrkeid,
saab amet jdlgida, et valmistamise kohustust
lepingu kaudu tditnud apteek kas asuks ise
ravimeid valmistama voi s0lmiks lepingu mone
teise apteegiga.

5. Meil on mure véljaspool 4000 elanikuga linnu
planeeritavate automaatidega. Selge on see, et nn
,parismaal® on elanike arv kahanev ja apteekide
toimetulek aina raskem. Seega mojutab ka iga
apteegiga samas piirkonnas toimiv automaat
tavaapteegi toimetulekut. Meie ettepanek on
suurendada vahemaad 1dhima apteegi/haruapteegini -
niiteks 5 kilomeetrini.

Teine alternatiiv, siduda automaadi asukoht
asustusiiksusega ja mitte lubada automaadi avamist
asustustiksuses, kus juba asub iildapteek/haruapteek.
Kolmas alternatiiv, kui automaat lubada samas
asustusiiksuses apteegiga/haruapteegiga, siis
voimaldada automaadi vahendusel teenust osutada
iiksnes ajal, mil samas asustusiiksuses asuv
apteek/haruapteek on suletud (v.a kui automaadi
vahendusel osutab apteegiteenust 1&him
apteek/haruapteek)

Mitte arvestatud.

Vahemaa suurendamine 5 kilomeetrini ei ole
pohjendatud, sest tekitab olemasoleva apteegi
umber ebamadistlikult suure ala, kuhu automaati
paigutada ei tohi. Kui apteegiautomaat ei tohi asuda
olemasoleva apteegi 5 km raadiuses, on
piirangutega ala suuruseks 78 km?. Vordluseks -
Tartu linna pindala on umbes 39 km?. 1 km pikkuse
vahemaa puhul on raadius veidi iile 3 km? (nt
Vohma, Alatskivi, Kallaste, Tootsi, Torvandi on
sellest viiksema pindalaga ja neis on tegutsev
apteek).

Automaadi asutamiskeeld asustusiiksuses, kus juba
iiks tildapteek/haruapteek asub ning kellaajaline
piiramine ei ole pohjendatav. Riigikohus on
rohutanud, et ettevotlusvabaduse piiramine
ravimiturul on lubatud ainult ravimite
kittesaadavuse ja kvaliteedi tagamiseks elanikele,
mitte olemasolevate apteegipidajate majanduslike
huvide kaitsmiseks konkurentsi eest (RK 3-4-1-2-
13 vt mh p 112 ja 126).

Eesti Ravimihulgimiiiijate
Liit

1. Avalikud ressursid tuleks sihtida {ildapteekide
abistamisele vdidetavate voimepuuduste iiletamisel,
mitte ravimituru korraldust ja rollipiire
pohimotteliselt muutvaks haiglaapteekide
tegevuspiiride laiendamiseks.

Selgitame:

Eelndu ei nie ette avalike vahendite suunamist
haiglaapteekide tegevuse laiendamiseks ega uute
riiklike toetuste loomist. Muudatus loob iiksnes
oigusliku voimaluse kasutada juba olemasolevat
haiglaapteekide valmistamisvdimekust juhtudel,




kus iildapteekidel puudub vajamineva ravimi
valmistamise digus voi tegelik voimekus. Eesmirk
on olemasolevate tervishoiuressursside tohusam
kasutamine ja patsientidele sobivate ravimite parem
kéttesaadavus, mitte haiglaapteekide rolli
iimberkujundamine.

2. Haiglaapteekidele kavandatud rollilaiendus
ravimite tarneahelas ravimite valmistamisel
tervishoiuteenuse osutajate (TTO) tellimuste alusel
ning tto-de “varustamine” selliste ravimitega
murraks ravimite tarneahela hulgi- ja jaetasandite
range lahutatuse pohimotte.

Selgitame:

Eelndu ei anna haiglaapteekidele ravimite hulgi-
ega jaemiiligi 0igust. Haiglaapteek voib valmistatud
vOi jaendatud ravimeid viljastada iiksnes seaduses
satestatud piiratud juhtudel iildapteegile voi
tervishoiuteenuse osutajale, kui vajalik voimekus
iildapteegil puudub. Tegemist ei ole uue turutasandi
loomise ega tavaparase ravimikaubandusega, vaid
erandliku lahendusega patsientide ravi
jérjepidevuse tagamiseks. Ravimite jaemiiiik
patsiendile toimub jatkuvalt tildapteegi kaudu ning
ravimiseaduse § 43 sdtestatud tervishoiuteenuse ja
apteegiteenuse lahususe pohimote jadb muutmata.
Samuti kehtib jétkuvalt pohimdte, et iildapteegil,
kuhu patsient poordus, on kohustus votta vastu
ekstemporaalse ravimi retsept ja tellida ravim
iildapteegist, kus seda valmistatakse.

3. Muudatus oleks diguslikult ebajérjepidev ja
loogikaveaga selles, et haiglaapteekidel ning seega
ka haiglatel ja haiglat pidavatel isikutel oleks
haiglaapteekide seatud tegevus- ja omandipiirangute
kaudu soOnaselgelt keelatud ravimite jaemiiiik ja
hulgimiiiik, kuid ometi lubataks neil ravimeid
valmistada ja nendega "varustada” koiki
tervishoiuteenuse osutajaid.

Selgitame:

Haiglaapteegile ei anta ravimite jae- ega
hulgimiiiigi 6igust ning haiglaapteek ei voi
ravimeid iildsusele miitia. Laiendatakse liksnes
vOimalust valmistatud voi jaendatud ravimeid
piiratud juhtudel véljastada iildapteegile voi
tervishoiuteenuse osutajale juhul, kui tildapteegil ei
ole valmistamise digust vOi1 voimekust.
Seletuskirjas on sonaselgelt rGhutatud, et




haiglaapteegile jaemiiiigidigust ei anta ning selline
lahendus on vajalik huvide konflikti viltimiseks.

4. Volitusnorm ravimiseaduse § 15 Ig-s 1 sidtestab, et
valitsus kehtestab maarusega ravimite hulgi- ja
jaemiiiigi juurdehindluse piirméérad ja nende
rakendamise korra. Kui aga haiglaapteekidel
ravimite jae- ja hulgimiitigidigus puudub, siis ei ole
ka pohiseaduspéraselt voimalik ravimite jae-hulgi
juurdehindluse mééruses haiglatele kehtestada
ravimite valmistuskulude ega miiligiga seotud
kulude hiivitamise korda.

Selgitame:

Eelndu ei anna haiglaapteekidele digust ravimite
hulgi- ega jaemiiiigiks ning ei muuda
ravimiseaduse § 15 loikes 1 sdtestatud volitusnormi
ulatust. Vabariigi Valitsuse médruse nr 36 muutmise
vajadus tuleneb sellest, et maaruse lisas toodud
ekstemporaalsete ravimite ravimvorme on vaja
kaasajastada lisades sinna nditeks 3D prinditud
ravimid.

5. Segaseks jadb, kas haiglaapteekide uue tellimis-
viljastusdiguse tekkimiseks peab ravimi jaendamise-
valmistamise voimekus puuduma koigil Eesti
iildapteekidel voi piisab, kui seda ei ole mdnel
iildapteekidest.

Selgitame:

Seletuskirjas on selgitatud, et haiglaapteegilt voib
ravimi valmistamist tellida tiksnes juhul, kui
iildapteegil vastav digus voi voimekus puudub. Kui
ildapteegis on ravimi valmistamise voimekus
olemas, tuleb ravim tellida tildapteegilt, mitte
haiglaapteegilt.

6. Ebaselged ja lahendamata on eelndus ka
haiglaapteekide laiendatud tegevuste ja neilt edaspidi
ravimeid tellivate uute isikute {ile riikliku jirelevalve
ja karistusoiguslike menetluste teostamiseks padeva
asutuse kiisimused.

Selgitame:

Eelndu ei muuda jérelevalveasutuste padevust ega
loo uut jarelevalvesiisteemi. Ravimiseaduse alusel
teostab ravimite kiitlemise iile riiklikku
jarelevalvet jatkuvalt Ravimiamet ning vajaduse
korral teised seaduses sitestatud padevad asutused.
Kavandatav muudatus laiendab iiksnes
haiglaapteegi tegevusvoimalusi seaduses ette
ndhtud ulatuses ega mdjuta kehtivat jarelevalve-
ega vastutusraamistikku. Kuna tegemist on
ravimiseaduse alusel reguleeritud ravimite
kéitlemisega, kohaldub sellele ka edaspidi sama
jarelevalve- ja vastutuskord.




7. Haiglaapteekide valmistamisdigus ei sisaldunud
RavS muutmise VTKs.

Selgitame:

Antud Gigusraamistiku kehtestamiseks tegi VTK
tagasisidestamise kédigus ettepaneku Eesti
Haiglaapteekrite Selts. Kuna ettepanek puudutab
ekstemporaalseid ravimeid ja VTKs toodud eelndu
iiks reguleerimisala oli samuti ekstemporaalsete
ravimite korraldus, siis tuleb seltsi ettepanekut
pidada sobivaks antud eelndu koosseisu
liillitamiseks.

Eesti Proviisorapteekide Liit
(EPAL)

1. Palume eelndu edasise menetluse kdigus kaaluda
eelndu muutmist selliselt, et haiglaapteekidest
tellimise erand rakenduks vaid olukorras, kus ravim
ei ole tildapteekide poolt valmistatav ning
Ravimiameti loa alusel iiksiku(te)le
haiglaapteekidele ja ravimitele (sdltuvalt
ravimvormist ja koostisest).

Selgitame:

Ravimite haiglaapteegis valmistamise eelduseks on
sobiva to0stusliku alternatiivi ja tildapteegis
valmistamise vdimekuse puudumine. Uldapteek
peab tagama ravimi viljastamise patsiendile.
Tédiendava halduskoormuse panemine
Ravimiametile loamenetluse 14bi ei ole
pohjendatud.

2. Vajalik tdiendav analiilis kiisimuse osas, kas
ritklikest vahenditest majandatavatele
haiglaapteekidele jaemiiligidiguse andmine vOiks
endast kujutada keelatud riigiabi Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikkel 107 1g 1 tdhenduses.

Selgitame:
Haiglaapteekidel kehtib jatkuvalt jaemiitigi piirang
(RavS § 30 1g 2). Seost riigiabiga ei ole.

3. Seletuskiri vdidab, et haiglaapteekides on
toimunud suur tehnoloogiline edasiminek, kuid
tegelikult on 3D-printer vaid iihel ja kapslimasinad
3—4 haiglaapteegil 24-st. Seletuskirja punktis 3 on
margitud, et korgtehnoloogiliste seadmete soetamine
ja tilalpidamine on sedavord kulukas, et iildapteegid
ei ole neid veel kasutusele votnud ega pruugi
kasutusele votta. Vastupidiselt avaldatule katsetati
3D printeri kasutamist esmalt just iildapteegis, kuid
juba eespool vilja toodud majanduslikel pdhjustel,

Arvestatud.

Seletuskirja tdiendatud. Kui monel iildapteegil 3D
ravimite valmistamise voimekus tekib, ei ole enam
ka haiglaapteegil vajadust selliseid ravimvorme
iildapteegile valmistada.
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otsustati pilootprojekt peatada. Arvestades
juurdehindluse ja kompensatsioonisiisteemi olulisi
muudatusi, on uute tehnoloogiliste lahenduste
rakendamine taas ka iildapteekide huvi ja voimalus.
Eelnevast tulenevalt palume seletuskirja parandada
ja pohistada seaduse plaanitud muudatusi vdidetega,
mis tuginevad tegelikele andmetele.

4. Viljatootamiskavatsuses (VTK) puudus
haiglaapteekide miitigidiguse laiendamine, mistottu
on seda tehtud ilma eelneva mdjuanaliiiisi ja
kaasamiseta. Seletuskirja punktis 2.2. on vairalt
mirgitud, et eelndu koostamisel ei ole tehtud
pohimdttelisi muudatusi VTK-s vilja pakutud
regulatsioonist.

Arvestatud.
Seletuskirja tdiendatud.

5. Seletuskirja punktis 2.1.3. vilja toodud
apteegiautomaadi teenindusprotsessis on 15ike, mis

el vasta apteegis ravimite viljastamise pdhimotetele.

- Ravimi miitligiprotsessi algatamisel ei tohiks
patsient ndha retseptiravimeid, vaid talle vélja
kirjutatud retsepte.

- Ravimi puudumisel automaadist tuleb see
patsiendile tellida ning kui inimene tuleb ravimile
jarele on vajalik apteekri nGustamine ravimi dige ja
ohutu kasutamise tagamiseks.

Arvestatud.
Seletuskirja tdiendatud.

6. Apteegiteenus ei ole defineeritud teenusena, mis
peaks alati ajalistest piirangutest hoolimata igas
Eestimaa punktis olema kéttesaadav, st see ei ole
teenus, mis peaks olema igal pool avatud 24/7.
Seletuskirjas vélja toodud véite puhul, et
apteegiautomaadi voiks panna sinna, kus
apteegiteenus ei ole alati kdttesaadav, peaksid
automaadid paiknema sisuliselt igal pool Eestis. See

Osaliselt arvestatud.
Seletuskirja tdiendatud.




ei ole aga apteegiteenuse eesmirk — apteegiteenuse
olemasolu ja kittesaadavus soltub suuresti inimeste
paiknemisest ja rahvastiku rdndest, mis on tinginud
muutused apteekide tdnases paiknemises. Palume
seletuskirja vastavalt muuta.

7. Eelndu punktis 4 on kirjas, et enam kui 4000
elanikuga asustusiiksuses voib olla iiks
apteegiautomaat ning see peab asuma selle
iildapteegiga samas asukohas. Soovitame seletuskirja
lisada tépsustuse, et sama asukoha all peetakse
silmas, et apteegiautomaat asub apteegi vahetus
laheduses, arvestades apteegi asukohaks oleva hoone
ning selle juurdepiisu ja vahetu iimbruse eripirasid.

Arvestatud.
Seletuskirja tdiendatud.

8. EPALIi hinnangul on apteegiautomaadi vajalikkuse
kohta seletuskirjas avaldatud argumendid ebatépsed
ja puuduvad asjakohased andmed, mis automaadi
vajalikkust ja tdhusust tdendaksid. Kuna puuduvad
andmed, kui paljud EMO kiilastused voi kiirabi
viljakutsed on seotud ravimite kéttesaadavuse
puudumisega, ei ole tdesed ka majandusliku moju
osas vilja toodud sdistud kiirabi ja EMOde
rahastuse osas. EPAL on samad viited esitanud juba
korduvalt nit PWC analiitisi tutvustamisel kui ka
VTK tagasisides.

Selgitame:

Mainitud mdjuanaliilisis on kasutatud teostamise
ajal parimaid olemasolevaid andmeid Eesti
erakorralise meditsiini ja kiirabi véljakutsete kohta.
Kuigi on tdene, et puudub info spetsiifiliselt
viljakutsete ja EMO kiilastuste kohta, milles
véljastati vaid ravimeid/retsepte, on analiiiisis
arvesse voetud véljakutsete/kiilastuste
raskusastmeid. Selle pdhjal on valdkondlike
ekspertide toel tuletatud, milline osa neist voiks
olla seotud vaid ravimite annustamisega. Tdiendav
info on kittesaadav mdjuanaliiiisis.

9. Mdjuanaliilisis apteegisektorile on vilja jaanud
oluline punkt — apteegiautomaat siivendab inimestes
arusaama, at apteek on vaid ravimite vdljastamise
punkt, pood, kust saab ravimeid. Apteek on
esmatasandi tervishoiu oluline osapool, kelle rolli
tuleks pigem suurendada, mitte vastupidi. Eesti mure
on ennetuse ja tervisedenduse teenuste vihene

Mitte arvestatud.

Eelndu kohaselt ei ole apteegiautomaat iseseisev
miiligipunkt, vaid tildapteegi struktuuriiiksus, kus
ravimite véljastamine on lahutamatult seotud
ndustamisteenusega. Selleks, et viltida eksliku
arusaama tekkimist apteegist, on oluline roll ka
teistel asutustel ning osapooltel (sh esmatasandi
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kittesaadavaus ja kehv ravisoostumus. Siin saab
apteek abiks olla. Teiste ritkide kogemus nditab
selgelt, et apteegiteenuse laiendamine suurendab
teenuste kittesaadavust ja tildist inimeste
terviseteadlikkust. Apteegivorgustik on lai ja oleme
koige kergemini Eestis kéttesaadav tervishoiuga
seotud teenus. Automaat siivendab inimeste
veendumust, et apteek vaid viljastab ravimeid.

tervishoiutdotajatel), kuid kdesolevas etapis ei ole
pohjendatud seletuskirja tdiendamine
prognoosidega, mis viitaksid apteegiteenuse
halvenemisele.

10. Palume selgitust, miks VTKs vélja toodud
apteegiautomaadi demograafilised hinnangud ei ole
leidnud kajastamist eelndu seletuskirjas mdjude
hinnangu all. Lisaks ndeme ohtu, et kui vdikeasulas
olev apteek suletakse apteegiautomaadi tottu ning
seejarel selgub, et ka apteegiautomaat ei ole
kasumlik, voib tekkida olukorda, kus teatud piirkond
jééb tildse ilma apteegita.

Osaliselt arvestatud.

Seletuskirja tdiendatud. Apteegiautomaatide
toimimist hajaasustuses on VTK jérgselt vastavalt
huvigruppide tagasisidele piiratud, seades sisse
geograafilised ja arvulised piirangud, et vihendada
VTK-s késitletud demograafiliste riskide esinemise
vOimalust.

11. Seletuskirjas on peetud vdimalikuks, et
apteegiautomaadi paigaldamine hajaasustusaladele
parandab ravimite kattesaadavust. Kuivord iildapteek
peab majandama turukonkurentsitingimustes,
dikteerib hajaasustuses apteegiteenuse osutamise
jatkumise endiselt kasumlik tegevus, mida ei ole
voimalik saavutada asukohtades, kus on madal
kiilastatavus. Pole vahet, kas tavaapteegi voi
apteegiautomaadiga. Palume see selgitus ja riskikoht
seletuskirjas vilja tuua.

Selgitame:

Koik apteegivormid peavad majandama
turukonkurentsi tingimustes, sealhulgas
apteegiautomaat. Antud hiipotees on esitatud
arvestades, et hajaasustuses voib olla tdnu
paindlikkumale t66joukorraldusele apteegi
opereerimine kuluefektiivsem apteegiautomaadina.

12. Ei ole endiselt selgitatud, mille alusel otsustati
seada iihele tegevusloa omajale maksimaalselt 5
apteegiautomaadi piirang. Geograafilise piiranguga
seoses avaldame, et EPAL ei pea iihe kilomeetri
distantsi piisavaks ja selle kehtestamist eelndus vélja
toodud viisil moistlikuks, sest konkreetse vahemaa

Selgitame:

Eelndu edasise menetlemise ja huvigruppide
tagasiside tulemusel on apteegiautomaatide piirarvu
muudetud ning seotud see tegevusloa omajaga. Uue
sonastuse kohaselt on iihe tegevusloa omaja
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kehtestamine ei tdida eesmérki millega tavaapteegi
jatkusuutlikku toimimist automaadi vahetus
laheduses. Palume seletuskirjas vilja tuua vastavad
pohjendused ning veelkord 1abi mdelda geograafilise
piirangu kriteeriumid

ildapteegi tegevuslubadele lubatud kokku kanda
kuni 10 apteegiautomaati.

Geograafiline piirang sdtestati tulenevalt
huvigruppide tagasisidest eelnou
véljatootamiskavatsusele. Arvulise piirangu
sdtestamisel ldhtuti olemasolevast haruapteegi
regulatsioonist ning geograafilise (distantsi) pohise
piirangu seadmisel vaadeldi Eestis vdhem, kui 4000
elanikuga linnasid ning nendes apteekide
paiknemist. [Imnes, et 1 km vahemaa on suurim
voimalik distants, et apteegiautomaat saaks siiski
paikneda asjakohase asula vahetus ldheduses ning
seeldbi pakkuda kohalikele elanikele kvaliteetset
teenust. Piirangu seadmisel otsiti kompromissi
apteegiautomaadi realistliku toimimise ning
olemasolevate apteekide konkurentsiolukorra
tagamise vahel.

13. Tdiendavalt mérgime, et Ravimiameti
ettepanekul on arutusel muudatused kaugmiitigi
piirangute ja tegevuste osas. Sealhulgas
késimiitigiravimite noustamise kohustus,
narkootiliste ja psiihhotroopsete ja ekstemporaalsete
ravimite véljastamine e-apteegist. Kuna
apteegiautomaat on oma olemuselt sarnane
kaugmiiiigile, sest kogu miiligiprotsess kdib samuti
tehnilise tooriista abil, siis teeme ettepaneku, et
piirangud ja nduded vdiksid olla sarnased. Samuti
teisele isikule retseptiravimite véljastamise osas.
Seega saab apteegiautomaadist ravimite viljastamise
ndudeid ja piiranguid tdiendad veel eelndu kéigus
lahtuvalt jirgmise paari kuu jooksul toimuvatest
aruteludest.

Arvestatud.

Juhul, kui viidatud arutelude tulemusena valmivad
konkreetsed muudatuste sétted, siis on voimalik
neid arvesse votta ka kdesoleva eelndu menetluse
kéigus.
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14. Toetame eelnduga ette ndhtud paindlikkust
viljastada ekstemporaalseid ravimeid neid
valmistanud apteegist. Seevastu ei pea pohjendatuks
seada ravimi viljastamisele asulapohist piirangut.

Arvestatud.
Eelndust ja seletuskirjast on piirang kaotatud.

15. Eelndu seletuskirja punktis 2.1.3. on kirjeldatud
apteegiautomaadi teenindusprotsessi, mille punktis 6
on tépsustatud, et iseteeninduskassa véljastab
kliendile soovi korral kviitungi. Kuivord kviitung
viljastatakse iiksnes soovi korral, siis ilmselt jadb
sittega seatud eesmédrk enamasti siiski saavutamata,
mis omakorda muudab kdnealuse ndude
kehtestamise kiisitavaks. Kuna tegemist on
apteegiautomaadiga, mis eeldab inimestelt teatud
digioskust, tundub maistlik ja ka keskkonnasaistlik,
et ostu tdendav dokumenti oleks vdimalik saada
inimesele ka elektrooniliselt, sel juhul on vdimalik
lisada ka eespool toodud info.

Arvestatud.
Seletuskirja tdiendatud.
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