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Vastus selgitustaotlusele

Palusite selgitada jargmist:

1. Palume véljastada andmed, kui palju on esinenud apteegiteenuse kvaliteeti mdjutavaid
mittevastavusi enam kui 4000 elanikuga asutustiksuse apteekides ajal kui seal on tool
olnud ainult tks erialatdotaja. Palume esitada teave perioodi 2020-2023 kohta.

Selgitame, et apteekidel ei ole kohustust teavitada ravimiametit igast apteegiteenuse
kvaliteeti mojutada vOivast mittevastavusest. Seega ei ole ravimiametil vdimalik esitatud
kisimusele vastata. Ravimiametil on ilevaade nendest mittevastavustest, mis on avastatud
jarelevalve kaigus apteegi inspektsiooni ajal vdi mille osas on ravimiametile esitatud
kaebus vGi millest on apteek pidanud vajalikuks ravimiametit informeerida, et leida
koost6ds parim voimalik lahendus mittevastavuse kdrvaldamiseks. Lisaks saame teavet
kohtumistel apteekritega ja nende esindusorganisatsioonidega, kus apteegiteenuse
kvaliteet on keskseks teemaks.

2. Milliste apteekide jarelevalvemenetluse kaigus on leitud ja kirjalikult fikseeritud
apteegiteenuse kvaliteeti mdjutavate nduete mittevastavusi? Palun esitada apteegipidaja
nimi, apteegi nimi, apteegi asukoht ning to6tajate arv ning eriala kontrolli ajal. Palume
esitada teave perioodi 2020-2023 kohta.

Perioodil 2020-2023 on ravimiamet viinud 1&bi 441 inspektsiooni 291 uldapteegis, millest
tuli sel perioodil korduvalt inspekteerida 96 apteeki (74 ule 4000 elanikuga asulates ja 22
alla 4000 elanikuga asulates). Korduva inspekteerimise vajadus kolme aasta jooksul viitab
enamasti murekohtadele apteegi tegevuses. Apteekide jarelevalve on riskipdhine ning
luhikese intervalliga inspekteerib Ravimiamet eelkdige neid apteeke, mille tegevuses on
probleeme voi mille tegevuse sisu muutub suures ulatuses, nii et sellega seoses on vaja
apteegi tegutsemise tingimusi taas hinnata.

Véahemalt kolm inspektsiooni vahemikus 2020-2023 oli 25-s ile 4000 elanikuga asulas
asuvas Uldapteegis ja 5-s alla 4000 elanikuga asulas asuvas apteegis. Sellise sagedusega
inspektsioonide kordamise vajadus néitab, et apteegi tegevuses on susteemne puudujéék,
mille kdrvaldamisega ei ole apteegi pidaja omal algatusel mdistliku aja véltel toime tulnud.
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3. Milles seisnevad “kvaliteeti mojutavad mittevastavused” ja millises oigusaktis ning -
normis vastav kvaliteedikriteerium defineeritud on? Palun esitada loetelu selliste apteegi
apteegiteenuse kvaliteetse osutamise puuduste kohta, mis on faktiliselt tuvastatud ja
kirjalikult fikseeritud. Palume esitada teave perioodi 2020-2023 kohta.

Apteegiteenuse kvaliteeti mdjutavad mittevastavused on kdik puudused apteegi t66s, mis
voivad viia naiteks (tegemist ei ole 16pliku loeteluga):

- Ravimi kvaliteedi langemiseni

v

AN

Ravimit ei séilitata miugiloaga ette nahtud tingimustel voi apteek ei ole
sobivate mddtevahenditega saadud faktidele tuginedes veendunud selles, et
ravimit on sdilitatud digetel tingimustel,

Ravimi valmistamisel kasutatavate abi- ja toimeainete valedel tingimustel
séilitamine voi kdlblikkusaja mittejalgimine;

Ravimi valmistamisel kontrollmeetmete eiramine vdi nende puudused (sh
sobimatud v@i kontrollimata tédvahendid, organoleptilise kontrolli
dokumenteerimine puudulike andmetega);

Valmistamise ruumide tingimused v@i riskianaltiiis puudulik;

Erialatootaja ajapuudus, mis on tingitud nende ebapiisavast arvust arvestades
apteegi lahtiolekuaegu;

- Patsiendile sobimatu, kdlbmatu, defektse voi voltsitud ravimi valjastamiseni

v

v
v

AN

Ravimi tagasikutsumisel voi valjastamise peatamisel ebapiisav siisteem voi
selle praktikas mittetaitmine;

Retseptile mérgitust lubamatult suuremas koguses ravimi véljastamine;
Retseptiravimi valjaostja andmete dokumendi pdhjal tuvastamata jatmine,
volituseta isikule teise inimese retseptiravimite véljastamine;

Aeguma hakkavate ravimite digeaegse kdrvaldamise stisteemi puudumine voi
mittejargimine; aegunud ravimite valjastamine;

Puudulikult I1&bi viidud vastuvétukontroll;

Turvaelementide kontrollimisel saadud veateadete eiramine voi ebapiisav
uurimine v8i dokumenteerimata jatmine;

Erialatootaja ajapuudus ja sellest tingitud eksimused;

- patsiendi asjakohase ndustamiseta jatmiseni

v

v
v

(Eriala)ttotaja ebapiisav juhendamine apteegi téokorralduse osas (tulemuseks
klienditeenindaja poolt apteekri ndustamiseta ravimi véljastamine);
Erialatottajate taiendkoolituse tagamata jatmine;

Erialatootaja ajapuudus, mis on tingitud nende ebapiisavast arvust arvestades
apteegi lahtiolekuaegu;

- V0imaldada ravimil véljuda kontrollitud tarneahelast

v

AN
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Ravimi véljastamine retseptita ja voi retseptil toodust lubamatult suuremas
koguses;

Ravimiarvestuse ning narkootiliste ja psuhhotroopsete ainete (sh kélbmatute
ravimite) arvestuse nduete rikkumine;

Kdlbmatute ravimite jadtmekaitlejale tleandmise nduete rikkumine;
Sisekontrolli Iabi viimata jatmine voi selle leidude ignoreerimine;



v' Korvalistele isikutele jarelevalveta ligipaasu v8imaldamine ravimitele.

441 inspektsiooniakti, mis on enamasti ligi 10 lehekdlje pikkused dokumendid, tihe kaupa
labi lugemine ja kBigi rikkumiste eraldi kaardistamine nduaks Ravimiameti todkorralduse
muutmist ja takistaks asutuse jarelevalvekohustuste tditmise vOimet oluliselt, nii et
keeldume selles osas selgitustaotlusele vastamisest tuginedes Margukirjale ja
selgitustaotlusele vastamise ning kollektiivse podrdumise esitamise seaduse § 5 10ige 9
punktile 7.

4. Statistika, mille alusel vaidetakse, et enam kui 4000 elanikuga linnade apteekides, kus on
alla 2 erialatdotaja ja kus on lle 2 erialatdotaja on erinev apteegiteenuse kvaliteet.
Palume esitada teave perioodi 2020-2023 kohta.

Eraldi statistikat enam kui 4000 elanikuga linnade ja maal ning alla 4000 elanikuga
linnades asuvate apteekide mittevastavuste kohta ei ole tehtud. Ettepanek alustada 4000 ja
enamiku elanikega linnades asuvate apteekide personali miinimumnd@uete reguleerimisest
on ajendatud sellest, et tle 4000 elanikuga linnades olevatel apteekidel olevat kohustust
hoida apteek védhemalt 40 tundi n&dalas avatud, ei ole vdimalik the erialatootajaga taita.
Kui selleks (heks erialatootajaks on apteegi padev isik, siis tal on lisaks ravimite
valjastamisele ja ndustamisele teisigi Ulesandeid, mida ei ole vdimalik tdita pidevalt
milgisaalis apteegiteenust osutades. Seejuures arvestati maal ja alla 4000 elanikega
linnade puhul ravimite kattesaadavuse tagamise nimel leebemate nBuete vajadusega ja
sellega, et nendes piirkondades ei ole apteegil kohustust olla 40 tundi avatud, st apteegi
pidajal on personali nappuse puhul vdimalik ainuiksi lahtiolekuaegu vahendades leida
apteekrile lisaaega mudgisaalis tootamisele lisaks apteegi suletud olemise ajal teisi
ulesandeid taita.

5. Kui palju véidetavatest probleemidest apteegiteenuse kvaliteedis, mis tulenevad
erialatootajate arvust ja kohal viibimisest apteegis, on esinenud aastal 2018, 2019, 2020,
2021, 2022, 20237

Tépset statistikat ei ole vOimalik esitada, sest see eeldaks suurusjargus 819 apteegi
inspektsiooniakti, 31 vaarteomenetluse ja veel mitmete dokumentide (kaebused, apteekrite
selgitused) Ukshaaval 1&bi to6tamist. See nduaks Ravimiameti tookorralduse muutmist ja
takistaks asutuse jarelevalvekohustuste tditmise v6imet oluliselt, nii et keeldume selles
osas selgitustaotlusele vastamisest tuginedes Mérgukirjale ja selgitustaotlusele vastamise
ning kollektiivse p6drdumise esitamise seaduse 8§ 5 I6ige 9 punktile 7.

Saan kinnitada, et vdga sageli tuuakse apteegiinspektoritele inspektsioonides voi
inspektsioonide jargselt tegevuskavasid koostades mittevastavuste vOi nende
kdrvaldamata jatmise Uhe pdhjusena valja personali puudus, sest erialattotaja (sh padeva
isiku) valdav osa tooajast kulub letis inimeste teenindamisele ja kui sama teeb apteegi
padev isik, siis paraku ei jad mahti mdelda teiste oluliste tlesannete peale ja nii jdévad
vajalikud toimingud tegemata voi tehakse kiirustatakse, ei jargita to6eekirjades kirjas
olevat ja tehakse selle kaigus vigu. Inspektsiooniaktides on mittevastavusena valja toodud
sellistel juhtudel just ravimi kaitlemisndude rikkumine, kuid juurp8hjuseks olev personali
puudus ei ole enamasti eraldi vélja toodud, sest apteegi pidaja ja padeva isiku lesanne on
leida rikkumiste pohjused ja need kdrvaldada. Kui vaatate selgitustaotluse teise kusimuse
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vastuses toodud andmeid, siis sageli apteegi pidaja ja padev isik selleni ei joua ja
kéaitlemisnduete rikkumised erineval kujul jadvad korduma. Paraku iga apteegi pidaja ei
moista, et selle kdige taga on erialatdotajate puudus, voi ta ei ole valmis tegema otsuseid
olukorra parandamiseks vdi vajadusel ka tunnistama, et ei olegi enam piisava té0ajaga
erialatootajate  puudumise tottu vOimeline kvaliteetset apteegiteenust pakkuma.
Ravimiamet on selles kisimuses oma jarelevalvet mber hindamas ja usutavasti on
jargnevatel aastatel apteekidel selgem tagasiside ka inspektoritelt, kui tuvastatud
rikkumiste taga néhakse just personalipuudust.

Viimane ehe ndide on 2023. aasta IGpust, kus Uksi linnaapteegis todtanud apteekril ei olnud
poole péeva jooksul mahti saabunud narkootilisi ja psuhhotroopseid ravimeid vastu votta
ja nende sailitamiseks mdéeldud kohale viia, sest mudgisaalis oli pidevalt kliente. Selle
tulemusena viskas apteegi koristaja need koos samas kdrval olnud tiihjade ravimikarpidega
jaatmete hulka ja need anti Ule jdatmekaitlejale (viimast kinnitasid videosalvestused). Kui
601 oleks olnud kaks apteekrit, siis oleks saanud tks tegeleda ravimite vastuvotuga ja teine
mutgisaalis teenuse osutamisega.

M0oO6dunud aastal Ravimiameti kehtetuks tunnistatud tegevusloaga apteegi tegevuses oli
palju kvaliteeti mojutavaid (korduvaid) rikkumisi. Tegemist oli Uhe erialatd6tajaga
linnaapteegiga, kus mitmed rikkumised oleks kindlasti varem avastatud, kui t60l oleks
olnud ka teine erialatootaja. Kusjuures probleemid selles apteegis siivenesid oluliselt
vahetult pérast seda, kui teine erialatdotaja toolt lahkus. Sama oleme téheldanud veel
mitme apteegi puhul, kus on olnud suuremaid rikkumisi ja esitatud kaebusi.

Lugupidamisega

(allkirjastatud digitaalselt)

Liis Prii
Jarelevalveosakonna juhataja
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