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Seaduseelnéu tiiendusest
Austatud proua minister
Tédnan Eesti Ravimihulgimiilijate Liidu (ERHL) nimel kaasamise ja senise koostdd eest

Tervishoiuteenuste korraldamise seaduse muutmise seaduse eelndu menetluses.

Kuna eelndu on teisel kooskolastusringil tdiendatud uue ravimiseaduse (RavS) muudatusega, siis peame
oluliseks ka selles osas seisukoha ja tépsustusettepaneku esitamist.

Nimelt niieb eelndu § 6 p 3 ette RavS § 21 tiiendamise uue 1dikega 7', mille kohaselt vdiks Ravimiamet
,anda loa kindla diagnoosi puhul miiiigiloata ravimi turustamiseks, et tagada inimestele voi loomade
tervise seisukohast olulise ravimi katkematu kittesaadavus Eestis sama toimeaine ja tugevusega
miitigiloaga ravimite tarneraskuse ajal voi turustamise lopetamisel kindlaks mddratud ajaks .

ERHL ei vastusta eelnéu eesmiirki parandada ravimite, sh miiiigiloata ravimite, kiittesaadavust.
Praegusel kujul nieme siiski, et pakutud sonastus ei arvesta teiste digusloomeprotsessidega ja
oigusaktidega ning voib seetdttu praktikas nii kohe kui pikemas perspektiivis tekitada olulist
oigusselgusetust ja rakendusprobleeme.

Praeguses sonastuses tekitab site digusselgusetust, sest toob Eesti ravimivaldkonda uued méératlemata
moisted ,.tarneraskus“ ja ,turustamise I0petamine kindlaks médratud ajaks™. Seejuures moiste
»tarneraskus® sisuline analoog ,,/ravimi/nappus Euroopa diguses juba defineeritud. Samuti toimuvad
selle olemasoleva eurodiguse moiste uuendamise iile praegu tosine diskussioon EL ravimidiguse
revisjoni raames. Teadaolevalt on nii riikidel kui ravimivaldkonna osapooltel selle mdiste sisuliste
kriteeriumite osas viga pShimdttelisi eriarvamusi.

Samuti on Eesti Ravimiamet mdiste ,tarneraskus® kasutamisel ebakindel, lugedes ravimiregistri
paringute siisteemis nn tarneraskuses olevaks ravimid, mille tarned on ajutiselt peatunud vdi vdhenenud,
lisaks ravimid, mille tarned on kindlaks maéddratud ajaks peatatud, kui ka ravimid, mille
tarned/turustamise Eestis on miiligiloa hoidjaid 16petanud tdhtajatult ning mida ei ole juba palju aastaid
Eestisse sisse toodud. Seega tundub, et Ravimiameti tdnase tdlgenduspraktika jargi hinnates hdlmaks
»tarneraskuse* moiste vihemalt osaliselt ka uues séttes nimetatud ,turustamise 1opetamine kindlaks
médratud ajaks* juhtumid.

Ebakindlus ja ebaselgus mdistes on korduvalt pohjustanud ekslikke tolgendusi ja arvamusi ka Eesti
avalikus diskussioonis ravimite kéttesaadavuse iile.
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Seepérast on ennatlik ja ebamdistlik tdiendada Eesti siseriiklikku digust médratlemata mdistega, mille
sisu on erinevate vaidluste ja diskussiooni objektiks nii Eestis kui Euroopa Liidu tasandil ning mida
teadaolevalt praecgu EL diguses ka muudetakse.

Seepirast teeme ettepaneku sitte sonastust jirgmises muuta ning asendada sitte sdonastuses
viljend ,,farneraskuse ajal voi turustamise lopetamisel kindlaks mddratud ajaks* sitte eeskujuks
oleva RavS § 21 Ig 7 sissejuhatava lauseosa niiteks viljendiga ,, Kui puuduvad sama toimega
miitigiloaga ravimid véi neid ei turustata ravivajadusele vastavalt“.

Alternatiivselt voib kaaluda ka teisi sonastusi, kuid palume sétte sonastuses kindlasti tugineda RavS
olemasolevale mdistesiisteemile ning hoiduda uute mairatlemata moistete toomisest seadusesse, mille

sisu nii diguslikult kui praktikas on ebaselge.

Meeldivale koostdo jatkumisele lootma jéddes!

Lugupidamisega

/allkirjastatud digitaalselt/
Teet Torgo
tegevdirektor
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