Sotsiaalministri maaruse ,,Ministri maaruste muutmine* seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvéte

Vajadus muuta maarusi on tingitud ravikindlustuse seaduse (RaKS) ja ravimiseaduse (RavS)
muutmisest.! Maarusi muudetakse eesmargiga kompenseerida ka apteekides valmistatavaid
ehk ekstemporaalseid ravimeid ning Uhtlustada valisravi ja riigisisese ravi korraldus, tagades
nii kiirem ja digusselgem menetlus. Maaruses tehakse ka normitehnilised muudatused, millega
muudetakse maaruste pealkirju.

Maaruses esitatud muudatuste jdustumisel vaheneb inimeste ja ettevdtete halduskoormus,
samuti vaheneb riigi valitsemiskoormus. Tapsem kirjeldus halduskoormuse muutustest on
esitatud kdesoleva seletuskirja punktis 4.2.

1.2. Maaruse ettevalmistaja

Maaruse ja seletuskirja on koostanud Sotsiaalministeeriumi tervishoiukorralduse osakonna
ndunik Mari Amos (mari.amos@sm.ee), tervishoiukorralduse osakonna ravimi- ja
meditsiiniseadmete poliitika juht Kart Veliste (kart.veliste@sm.ee) ja tervishoiuteenuste
osakonna spetsialiseeritud abi poliitika juht Mariken Ross (mariken.ross@sm.ee). Maaruse
koostamisse olid kaasatud Tervisekassa ravimite ja meditsiiniseadmete teenusejuht Getter
Hark (getter.hark@tervisekassa.ee), Tervisekassa IT portfelli tootehaldur Anett Lillevali
(anett.lilevali@tervisekassa.ee), Tervisekassa ravimite ja meditsiiniseadmete peaspetsialist
Kaisa Parve (kaisa.parve@tervisekassa.ee) ja Tervisekassa digusteenuse jurist Aigi Veber
(aigi.veber@tervisekassa.ee).

Maaruse juriidilise ekspertiisi on teinud Sotsiaalministeeriumi digusosakonna digusloome- ja
isikuandmete kaitse ndunik Lily Mals (lily.mals@sm.ee). Maaruse on keeletoimetanud
Rahandusministeeriumi  Uhisosakonna dokumendihaldustalituse keeletoimetaja Virge
Tammaru (virge.tammaru@fin.ee).

1.3. Markused

Maarus on seotud Riigikogu menetluses oleva ravikindlustuse seaduse muutmise ja sellega
seonduvalt teiste seaduste muutmise seaduse eelnduga (764 SE).

Maarusega muudetakse jargmisi maarusi:

1) sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a maarus nr 30 ,Ravimite valjakirjutamine ja apteekidest
valjastamine ning retsepti vorm“ (maarus nr 30) RT |, 11.07.2025, 21;

2) tervise- ja téoministri 3. detsembri 2014. a maarus nr 69 ,Ravimite apteegis valmistamise,
jaendamise ja kontrollimise tingimused ja kord ning apteegis seeriaviisiliselt valmistatavate
ravimite loetelu“ (maarus nr 69) RT |, 14.02.2024, 14;

3) tervise- ja t6Oministri 20. mai 2016. a maarus nr 36 ,Ravimiregistri pohimaarus® (maarus
nr 36) RT I, 14.02.2024, 10;

4) tervise- ja td6dministri 20. mai 2016. a maarus nr 38 ,Ravimiregistris olevate ravimite ja
toodete kodeerimise ning pakendikoodi kasutamise kord“ (maarus nr 38) RT |, 14.02.2024, 11;
5) tervise- ja t6Oministri 14. detsembri 2017. a maarus nr 51 ,Ravimiameti tegevuslubade
registri pohimaarus® (maarus nr 51) RT I, 14.02.2024, 12;
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6) tervise- ja tddministri 14. detsembri 2017. a maarus nr 52 ,Retseptikeskuse asutamine ja
retseptikeskuse pidamise pdhimaarus® (maarus nr 52) RT I, 10.04.2025, 3;

7) tervise- ja tdOministri 19. detsembri 2017. a maarus nr 59 ,Tervisekassa ravimite loetelu
koostamine ja ravimikomisjoni tookord“ (maarus nr 59) RT |, 06.12.2024, 7;

8) tervise- ja téOministri 17. veebruari 2022. a maarus nr 20 ,Radiofarmatseutilise preparaadi
valmistamise tingimused®“ muutmine (maarus nr 20) RT |, 16.12.2023, 6;

9) terviseministri 15. veebruari 2024. a maarus nr 9 ,Ravimiameti eriluba ndudva kauba sisse-
ja valjaveo, muulgiloata ravimi turustamise loa taotlemise ning ravimite kaasavotmise ja
saatmise tingimused® (maarus nr 9) RT 1, 23.02.2024, 7.

Maarus on seotud isikuandmete té6tlemisega isikuandmete kaitse Uldmaaruse tdhenduses
ning selle kohta on koostatud tdpsem mdjuanaliiis seletuskirja punktis 4.1.

2. Maaruse sisu ja vordlev analiius
Maarus koosneb kimnest paragrahvist.
Maaruse §-ga 1 muudetakse maarust nr 30.

Maaruse §-de 1, 2, 6 ja 9 punktiga 1 muudetakse maaruse pealkirju, et viia need kooskdlla
hea digusloome ja normitehnika eeskirja (HONTE) nduetega. Vastavalt HONTE § 21 16ikele 1
peab pealkiri valjendama voéimalikult lGhikeses Uldistavas sGnastuses maaruse reguleerimisala
ning HONTE § 56 kohaselt peab maéaruse pealkiri valjendama kokkuvétlikult méaruse sisu.
HONTE kasiraamatu kohaselt tuleb eelistada véimalikult Iihikest ja tabavat pealkirja. Tarbetult
pikk pealkiri, milles pdhisisu korratakse vdi loetletakse UksikkUsimusi, vahendab digusteksti
arusaadavust ja raskendab tsiteerimist.

Eeltoodust tulenevalt on tehtud jargmised muudatused:

e Maaruse nr 30 pealkirjast jaetakse valja tapsustus ,ning retsepti vorm“. Kuna retsepti
vorminduded on olemuslik osa ravimite valjakirjutamise ja véljastamise protsessist, on
pealkiri ,Ravimite valjakirjutamine ja apteekidest valjastamine® piisavalt Uldistav ja vastab
eeskirja ndudele valtida liiga detailset sénastust.

e Maaruses nr 69 asendatakse senine loetlev ja pikk pealkiri llhema ja uldistavama
sOnastusega ,Ravimite apteegis valmistamine®. Senine pealkiri loetles tehnilisi etappe
(jaendamine, kontrollimine, seeriaviisiline valmistamine), mis on HONTE kasiraamatu
tahenduses tarbetult koormav. Uldistav termin ,valmistamine“ hélmab kaiki neid tegevusi,
tagades pealkirja tabavuse ja parema loetavuse.

e Maaruse nr 52 pealkirjast jaetakse valja viide asutamisele, uus pealkiri on
.Retseptikeskuse péhimaarus®. Kuna tegemist on toimiva infoslisteemiga, on asutamise
markimine pealkirjas tleliigne. Uus pealkiri valjendab kokkuvétlikult maaruse sisu ja vastab
Eesti digusloome tavale, kus registri pdhidokumendile viidatakse kui pdhimaarusele.

o Maaruse nr 9 pealkirjas asendatakse Uksiktegevuste (sisse- ja valjavedu, kaasavétmine,
saatmine) loetelu koondterminiga ,likumine“. Uus pealkiri ,Ravimite ja Ravimiameti
eriloaga kauba liikumise ning turustamise tingimused ja kord“ on digustehniliselt korrektne
ja optimaalselt luhike, valjendades maaruse reguleerimisala kontsentreeritult.

Kdik nimetatud muudatused on normitehnilist laadi ega muuda kehtiva diguse sisu. Pealkirjade
korrastamine tagab nende kooskéla kehtivate digusloome standarditega, muutes viitamise ja
tsiteerimise selgemaks ja mugavamaks.

Maaruse § 1 punktiga 2 sdnastatakse uuesti maaruse nr 30 § 2 16ige 1 seoses RavS-i
varasemate muudatustega (jdustusid 2024. a), mis on jaadnud maaruses kajastamata. Samuti
on Umbersdnastuse tinginud vajadus tagada suurem &igusselgus, arvestades et praktikas on
iimnenud probleeme nimetatud nduete jargimisel ja taotluste esitamisel.



Mairuse § 1 punktiga 3 kaotatakse maaruse nr 30 § 2 I6ike 3" punktist 6 piirang
ammaemandatele kirjutada valja glukokortikosteroidi sisaldavaid ravimeid.
Muudatusettepaneku on teinud Ravimiamet, sedastades et muugiloaga ravimid Doloproct
rektaalkreem ja rektaalsuposiidid, mida ammaemandad valja kirjutavad, sisaldavad
fluokortolooni, mis on glukokortikosteroid, ja ravim hidrokortisoon + tsinhokaiin sisaldab
samuti glikokortikoidi. Kuna kehtiv sénastus piirab ligipdasu vajalikele ravimitele ja toodetele
ning suukaudsetele tabletikuuridele (Troxevasin, Venoruton, Flebaven, Hesio jmt), tuleb
punktist jatta valja tekstiosa ,, valja arvatud glikokortikosteroidi sisaldavad ravimid®.

Maaruse § 1 punktiga 4 jaetakse maaruse nr 30 § 2 I6ike 3" punktist 10" vélja sona
.kombineeritud®. Asjakohase ettepaneku on teinud Eesti Naistearstide Selts. Muudatuse
kohaselt on ammaemandatel voimalus valjastada mistahes hormoonasendusravi
korduvretsepti.

Maaruse § 1 punktiga 5 jaetakse maaruse nr 30 § 2 I6ike 3" punktist 12 vélja sona
,Suukaudseks®. Asjakohase ettepaneku tegi Ravimiamet. Suukaudse ravimvormi eraldi
valjatoomine on tarbetu.

Mairuse § 1 punktiga 6 muudetakse maaruse nr 30 § 2 I6ike 6 sdnastust, kuivord kehtiv
sbnastus tekitab segadust. Maaruse lisa 4 punktis 1 nimetatud kogus vdib olla suurem voi
vaiksem kui patsiendi raviks Uheks kuuks vajaminev kogus, kuid narkootilise ravimi retsepti
valjakirjutamine on piiratud Uhe kuu kogusega. Kuna osapooled on satet tdlgendanud
erinevalt, on eelkdige Uhese moistetavuse tagamiseks vaja teha keeleline tapsustus.
Sonastuse muudatus on labi raagitud Ravimiameti, Terviseameti, Tervisekassa, Eesti
Pslihhiaatrite Seltsi ja Eesti Perearstide Seltsiga.

Mairuse § 1 punktiga 7 sdnastatakse uuesti maaruse nr 30 § 2 I16ige 6° seoses séttes viidatud
sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a maaruse nr 31 kehtetuks tunnistamisega 23. veebruarist
2024. a.

Maaruse § 1 punktiga 8 tdiendatakse maaruse nr 30 § 3 Idiget 3. Muudatuse kohaselt voib
raviarst juhul, kui ravi jatkamine on vajalik ja pohjendatud, kirjutada valja kuni kuus Uhekordset
narkootilise ravimi retsepti, ning iga retsepti puhul kehtivad kdik senised nduded ja piirangud
(kehtivus, kogused, vorminduded, valjastamise nduded). Iga retsept kehtib 30 paeva ja
maaruse lisas 4 ette nahtud valjakirjutamise lubatud kogustes, kuid retsepte saab realiseerida
Uhekaupa nende kehtima hakkamise jarjekorras. Valjakirjutatud retseptide kehtivust ei
summeerita.

Iga jargnev valjakirjutatud retsept aktiveerub ehk hakkab retseptikeskuses kehtima jargmiste
reeglite alusel: esimene retsept valjakirjutamise kuupaeval, teine retsept + 20 paeva, kolmas
retsepti + 50 paeva, neljas + 80 paeva, viies + 110 paeva ja kuues + 140 paeva valjakirjutamise
kuupédevast. Kui inimene kehtivusperioodi ehk 30 paeva jooksul retsepti valja ei osta, tihistub
retsept kehtivuse kaotamise tottu. Kui jarjestikku tihistuvad kaks retsepti kehtivuse kaotamise
tottu, tuhistuvad ka koik jargnevad samasse jadasse kuuluvad retseptid.

Kui patsient peab mingil pdhjusel ravim vélja ostma enne, kui méédub 20 paeva eelmisest
valjaostmisest (nt kaotab ravimi ara), peab valjakirjutaja tlihistama olemasolevad retseptid ning
tegema uue(d) retsepti(d).

Maaruse § 1 punktiga 9 asendatakse maaruse nr 30 § 4 16ike 1 punktis 1 satestatud elukoha
aadressi markimise ndue kontaktandmete markimise ndudega. Muudatus p&hineb apteekrite,
Ravimiameti ja Tervisekassa ettepanekul. Muudatusettepaneku pdhjus on praktiline, kuna
tanapaevases digitaliseerunud maailmas ei pruugi aadress enam olla parim viis patsiendiga
uhenduse saamiseks, naiteks ravimi kvaliteedidefekti juhtumi korral. Pigem on e-posti aadress
ja telefoninumber operatiivsemad kontaktandmed. Samas, kui inimesel viidatud kontakte ei
ole, katab kontaktandmete mdiste endiselt ka elukoha aadressi.
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Maaruse § 1 punktiga 10 tdiendatakse maaruse nr 30 § 4 I6ike 1 punktis 4 satestatud
retseptile kantavaid andmeid nii, et lisaks valmisravimile tuleb ravimvorm edaspidi dra naidata
ka standardiseeritud ekstemporaalse ravimi puhul. Muudatuse alusel on vdimalik
retseptikeskuses teha elektroonilise retsepti vormile asjakohased muudatused.

Maaruse § 1 punktiga 11 muudetakse maaruse nr 30 § 4 16ike 1 punkti 6, mille kohaselt ei
ole standardiseeritud ekstemporaalse ravimi puhul vaja retseptil kirjeldada ravimi koostist.
Kuna RavS-i muutmisel kirjeldatakse edaspidi enimkasutatud ekstemporaalseid ravimeid
ravimiregistris ning neile antakse pakendikoodid, hakkab edaspidi standardiseeritud ravimi
retsepti puhul teave sisalduma eelnevalt struktureeritud andmevaljadel.

Maaruse § 1 punktiga 12 tunnistatakse kehtetuks maaruse nr 30 § 4 I6ige 8. Muudatus
pdhineb apteekrite ja Ravimiameti ettepanekul. Ravimite valjakirjutamisel ei kasutata praktikas
ladina keelt ning selleks puudub ka vajadus. Piirilleste digiretseptide puhul toimub
automaattdlge kokkulepitud loendite pdhiselt ning seega naeb apteeker piiritlest retsepti alati
oma asukohariigi keeles. Ladina keele nbdudest loobumine vahendab ebavajalikku
bigusregulatsiooni.

Maaruse § 1 punktiga 13 muudetakse maaruse nr 30 § 4 Idiget 9 ja loobutakse
mitmetimdistetavate mddtihikute kasutamisest. Muudatus pdhineb haiglaapteekrite ja
Ravimiameti ettepanekul. Ravimite kasutamise juhendis tuleks kasutada patsiendile
arusaadavaid valjendeid. Satte teise lause esimene pool on juba piisav ning liigne detailsus,
mis ei pruugi ka koiki juhtumeid katta, ei ole vajalik. Naiteks on suukaudsel ravimil sageli
kaasas mddtelusikas, sustal vms, mille puhul on ml asjakohane m&aétuhik.

Maaruse § 1 punktiga 14 tdiendatakse maaruse nr 30 § 5 I6iget 2 lausega, mille eesmark on
luua juhised hadaolukorras, eriolukorras, erakorralises seisukorras voi sbjaseisukorras
patsiendile ravimi valjakirjutamiseks ka juhul, kui seda ei ole véimalik teha elektrooniliselt voi
on arstil Tervisekassalt saadud paberretseptide plangid otsa saanud. Nimetatu tagab selle, et
patsient, kes ravimit vajab, ei jaaks ilma ravita.

Maaruse § 1 punktiga 15 taiendatakse maaruse nr 30 § 6 Idiget 1. Maaruses nahakse ette
selgesdnaline kohustus ravimi valjastajale tuvastada retseptiravimi valjaostja isik. Lisaks isikut
tdendavale dokumendile peab olema vdéimalik end tuvastada ka muu elektroonilise
isikutuvastuse, naiteks Eesti teabevarava mobiilirakenduse ehk Eesti dpi vahendusel, mis on
kehtiv lahendus isikusamasuse téendamiseks (isikut tdendavate dokumentide seaduse § 18’
Ig 1"). Lisaks on oluline eriti s6ltuvust tekitavate ravimite puhul, kuid ka muude retseptiravimite
valjaostmisel see, et teisele isikule ravimi ostmisel saaks seda teha vaid selleks digustatud
isik.

Maaruse § 1 punktiga 16 muudetakse méaaruse nr 30 § 6 I6ike 2' sonastust. Muudatus on
tehniline ning tingitud vajadusest korrigeerida sdnastust vastavalt kehtivale digusele. Praegu
sisaldab nimetatud sate viidet kehtetule digusaktile.

Maaruse § 1 punktiga 17 muudetakse maaruse nr 30 § 6 I16ikeid 3 ja 4. Loikes 3 tunnistatakse
kehtetuks keeld kasutada teatud ravimrihmi ekstemporaalsete ravimite valmistamisel.
Sellekohase ettepaneku on teinud apteekrid, haiglaapteekrid ja Ravimiamet. Kehtiv piirang on
eriti problemaatiline vaikelaste vaatest, kui puuduvad sobiva annusega t6dstuslikud ravimid
ning Ravimiametil on olnud vajadus lubada nendesse kategooriatesse kuuluvaid ravimeid
ekstemporaalseks valmistamiseks siiski kasutada. Lisaks on tekkinud laste antibiootikumide
suspensioonide susteemse tarneraskuse olukorras vajadus selliste ravimite valmistamiseks,
kuid piirangute tottu ei olnud see vdimalik ning tuli oodata tarnete taastumist.



Ldikes 4 tunnistatakse kehtetuks alkoholi lahjendamise kohustus. Ettepaneku tegid apteekrite
erialaihendused. Seda toimingut praktiliselt ei tehta ning selle jarele puudub ka vajadus.
Tegemist on ajaloolise sattega, mille kehtestamise alused on ara langenud.

Mairuse § 1 punktiga 18 muudetakse maaruse nr 30 § 6 I6ike 8' s6nastust. Muudatuse
eesmark on viia maaruse sdnastus kooskodlla RavS-i sbnastusega.

Maaruse § 1 punktiga 19 muudetakse maaruse nr 30 § 6 I6ike 12 sdnastust. Alates
02.01.2017 on Ravimiameti Ulesanne tdlkida reaalselt turustatavate k&simuadgiravimite
pakendi infolehed vene ja inglise keelde ning avalikustada need ravimiregistris (llesanne
kehtestati tulenevalt 09.04.2015 ametisse asunud Vabariigi Valitsuse tegevuskava punktist
10.55, mis nagi ette jargmist: ,Teeme Eestis muldavate ravimite infolehed tarbijatele
kattesaadavaks ka Eestis enamlevinud vddrkeeltes.”).

Alates 24.12.2017 on Ravimiameti Ulesanne lisaks eespool nimetatule télkida ka kimne Eestis
enimkasutatud toimeainega retseptiravimi pakendi infolehed inglise ja vene keelde ning
avalikustada need ravimiregistris (llesanne pandi tervise- ja t66ministri 06.10.2017
kaskkirjaga nr 102).

Riigi osutatavate teenuste Ulevaatamise ja korrastamise tulemusena leiti, et eelnimetatud
télgete koostamine ja pidev ajakohastamine ei ole tanaseid tehnoloogilisi vdimalusi arvestades
enam pohjendatud ega vajalik. Kattesaadavad on mitmesugused veebi- ja nutitelefoni
rakendused, mis vbimaldavad reaalajas tolkida avaldatud tekste isikule sobivas keeles ja seda
laiemalt, kui praegune osaline tekstide tdlkimine vdimaldab. Seega tuleb nimetatud kohustus
maaruses kehtetuks tunnustada.

Samas taiendatakse nimetatud I6iget kohustusega selgitada ravimi ostjale suuliselt ning
arusaadavalt ja piisavas mahus ravimi diget ja ohutut kasutamist. Taiendus on oluline, kuna
rohutab vajadust edastada ravimeid puudutav info viisil, mis tagab ostjale tegeliku arusaamise.

Mairuse § 1 punktiga 20 tdiendatakse maaruse nr 30 § 6 I6ikega 15'. Satte lisamist on
toetanud Ravimiamet ja apteekrite erialalihendused. Oluline on oGigusakti tasandil anda
apteekrile digus keelduda ravimi valjastamisest juhul, kui on pdhjendatud alus kahtlustada
valjaostmiseks vajaliku volituse puudumist.

Maaruse § 1 punktiga 21 muudetakse maaruse nr 30 § 6 Idiget 19 ning taiendatakse satet
tarbijakaitseseaduse (TKS) § 4 I6ikest 42 tuleneva pdhiméttega, et ostu tdendav
paberdokument tuleb tarbijale esitada vaid tema ndudmise korral.

Mairuse § 1 punktiga 22 tunnistatakse kehtetuks maaruse nr 30 § 6" Iige 11. TKS § 4 I6ike
4 kohaselt on kaupleja kauba muumise vdi teenuse osutamise eest kohese tasumise korral
kohustatud esitama tarbijale ostu tdendava dokumendi, milles sisaldub sama paragrahvi 16ike
4" punkti 3 kohaselt vahemalt iga kauba voi teenuse nimetus ja hind ning tasutud summa.
Seega, kuna nimetatud ndue tuleneb juba eelviidatud seadusest, tuleks maaruses
samasisuline dubleeriv sate kehtetuks tunnistada.

Maaruse § 1 punktiga 23 muudetakse maaruse nr 30 § 6' 16iget 12 viisil, mis katab ka
olukorrad, kus tekst mitte ei kanta (kasitsi) ravimi pakendile, vaid lisatakse sinna naiteks
kleebisel.

Maaruse § 1 punktiga 24 muudetakse maaruse nr 30 § 7 I6ikes 1" esitatud Ammaemandatele
véljastatavate ravimite loetelu. Eesti Ammaemandate Uhing on naistearstidega
kooskdlastatuna teinud ettepaneku eemaldada @ammaemandale Uldapteegist valjastatavate
ravimite loetelust atropiin ning lisada sinna traneksaamhape. Traneksaamhappe lisamise
vajadus oli arutlusel vimase kodusunnituse juhendi koostamisel ning lisatakse juhendisse ka
uuendamise kaigus. Lisaks uterotoonikumidele on slnnitusjargse verejooksu kasitlemisel
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oluline roll antifibrinoltdtikumidel, mida praegu koduslnnitustel kasutada ei saa.
Kodusunnitusel traneksaamhappe kasutamise jarel transporditaks naine haiglasse.

Maaruse § 1 punktiga 25 tunnistatakse kehtetuks maaruse nr 30 § 7 16ige 2. Tegemist on
sisuliselt liigse regulatsiooniga, kuna nii RavS § 33 I6ige 2 kui ka maaruse § 7 16ige 1 kasitlevad
ammendavalt ravimite valjastamist juriidilistele isikutele. Seega ei oma kehtetuks tunnistatav
sate praktilist lisandvaartust.

Maaruse § 1 punktiga 26 muudetakse maaruse nr 30 § 8 I16ike 2 punkti 1 eesmargiga maarata
Uldsénalisemana ,kontaktandmed®, et jatta paindlik voimalus tegelikkuses kasutatavate
telefoni ja/voi e-posti aadressi markimiseks.

Maaruse § 1 punktiga 27 tiiendatakse maaruse nr 30 § 8 I6iget 3, tapsustades, et haiglates
ei ole sama haigla osakondadele narkootiliste ja pstihhotroopsete ravimite valjastamisel vaja
tellimislehele markida narkootiliste ravimite kaitlemise eest vastutava isiku nime ega allkirja.

Maaruse § 1 punktiga 28 taiendatakse maaruse nr 30 § 8 I6ike 4 punkti 4 haiglaapteeke
puudutava ndudega. Muudatus pdhineb haiglaapteekrite ettepanekul taiendada loendit
haiglate kontekstis tellimuse esitanud t66taja nimega ja selle osakonna nimetusega, kuhu kaup
tellitakse. Praegune sbnastus on ebaselge ja jatab tdlgendusruumi selles, kas mdeldakse
tellijat voi saajat (tarnekohta).

Maaruse § 1 punktiga 29 tehakse maaruse nr 30 § 8 I6ike 4 punktis 9 erand
haiglaapteekidele. Saatedokumendi andmete koosseisus olev valjastushind ei oma tellija
(osakonna) vaatest sisulist tahtsust, vaid on juhtimisarvestuse komponent, mis on hallatud
haigla infoslisteemi tasandil. Seega ei ole hinna markimine vajalik juhul, kui haiglaapteek
valjastab ravimi oma haigla tarbeks.

Maaruse § 1 punktiga 30 sdnastatakse maaruse nr 30 § 8 16ige 5 uuesti. Vajadus tuleneb
kehtivast praktikast, mille kohaselt kasutatakse jarjest enam digitaalseid dokumente. Samas
jaab ka vdimalus paberil dokumentide vormistamiseks.

Mairuse § 1 punktiga 31 tunnistatakse maaruse nr 30 § 9 16ige 5" kehtetuks. Apteeki jbudvate
paberretseptide kogus on aasta-aastalt jarjest vahenenud. Tervisekassa andmetel kirjutatakse
Eestis 99,8% retseptidest valja digitaalselt. Seega valjastatakse keskmises apteegis aastas
ravimeid vaid monekimne paberretsepti alusel. Euroopa Liidu retsepte on veel vahem,
enamikus apteekides vaid moni Uksik aastas. Kdik retseptid digiteeritakse apteegis, kui
ravimeid valjastatakse, st andmed sisestatakse retseptikeskusesse, kuid paberretseptid peab
apteek sailitama, eraldades Eesti ja Euroopa Liidu paberretsepte. Retseptide vahesuse tottu
ei ole retseptide eraldi sailitamine pdhjendatud ning edaspidi voib kdiki paberretsepte koos
sailitada.

Maaruse § 1 punktidega 32 ja 33 tdiendatakse maaruse § 10 Idigetes 11 ja 12 olevaid
rakendussatteid ning muudetakse Tervisekassa ettepanekul retseptiplangi vormi
uleminekutahtaega ja satestatakse I6pptahtajaks 31.12.2029. Ettepanek on tingitud asjaolust,
et praegu on alles ligikaudu 177 000 kehtivas sGnastuses retseptiplanki, ja arvestades, et
paberretseptide kasutamine on pigem erandlik, on mdistlik tdhtaega pikendada ning kasutada
kehtivas vormis retseptiplanke kauem.

Maaruse § 1 punktiga 34 tdiendatakse maaruse nr 30 lisa 4 punkti 1 ja lisatakse Ravimiameti
ettepanekul metidlfenidaadile ja amfetamiinidele ravimvormina ka kapslid, kuna praegu on
lisdeksamfetamiin saadaval Uksnes kapslitena.

Maaruse § 1 punktiga 35 tdiendatakse maaruse nr 30 lisa 4 viimast lauset, s.o erandite
nimekirja, midasolaami suuddnelahusega, kuna Buccolam suuddnelahust turustatakse
epilepsiaravimina.



Maaruse §-ga 2 muudetakse maarust nr 69.

Maaruse § 2 punktiga 2 muudetakse maaruse nr 69 lisa 1 teksti ning kehtestatakse uus ja
ajakohane seeriaviisiliste ravimite loetelu. Loetelu on valja to6tatud koostoos apteekritega ning
peegeldab kdesoleval ajal apteekides tegelikult valmistatavaid ravimeid, millel véib puududa
toostuslik ja kattesaadav alternatiiv.

Maaruse §-ga 3 muudetakse maarust nr 36.

Maaruse § 3 punktiga 1 tdiendatakse maaruse nr 36 §-s 2 esitatud registri pidamise eesmarki
vajadusega pidada arvestust ka standardiseeritud ekstemporaalsete ravimite Ule.

Maaruse § 3 punktiga 2 taiendatakse maaruse nr 36 § 9 16iget 1 punktiga 5, mille kohaselt
kantakse edaspidi ravimiregistrisse ravimite ja muude toodete andmed iga pakendisuuruse
kohta ka standardiseeritud ekstemporaalsete ravimite puhul.

Maidruse § 3 punktiga 3 tunnistatakse kehtetuks maaruse nr 36 § 9 16ike 5 punktid 7' ja 72.
Nimetatud andmete edaspidi registrisse kandmata jatmine on seotud maaruse § 1 punktis 16
nimetatud muudatustega.

Mairuse § 3 punktiga 4 tdiendatakse maaruse nr 36 § 9 Idikega 5", milles tapsustatakse
standardiseeritud ekstemporaalse ravimi kohta registrisse kantavaid andmeid. Lisaks
tavaparastele ravimeid puudutavatele andmetele kantakse selliste ravimite puhul registrisse
ka taiendav teave ravimi ja selle koostisosade kohta. Sellise tdiendava teabe kandmise
kohustuse aluseks on asjaolu, et vastupidiselt tdostuslikele ravimitele ei ole apteegis
valmistatud ravimite kohta piisav info kattesaadav ning asjassepuutuvaid detaile on vaja thtse
standardi tagamiseks ravimiregistris tapsustada.

Maidruse § 3 punktiga 5 taiendatakse maaruse nr 36 § 11 I6ikega 5', milles satestatakse
standardiseeritud ekstemporaalse ravimi andmete registrisse kandmise tdhtaeg, s.o viis
todpaeva parast standardiseerimise heakskiitmist Ravimiameti poolt.

Maaruse § 3 punktiga 6 tdiendatakse maaruse nr 36 § 17 Idikega 6, milles satestatakse
Ravimiregistris logiandmete sailitamise tahtaeg. Taiendus pdhineb Ravimiameti ettepanekul.
InfosUsteemis logitakse andmete té6tlemine jargmiste logidega: andmetddtleja andmed,
andmetdodtlemise kuupdev ja kellaaeg. Satestatud sailitusaja puhul on [ahtutud
halduskohtumenetluse seadusest (HKMS § 46 Ig 5). Selle kohaselt on isikul, kelle digusi vdib
kannete tegemine olla rikkunud, voimalik esitada kaebus haldusakti v&i toimingu
bigusvastasuse kindlakstegemiseks kolme aasta jooksul haldusakti andmisest vdi toimingu
tegemisest arvates. Tervise ja Heaolu Infoslsteemide Keskuse poolt 2025. aastal tehtud
auditis juhiti Ravimiameti tahelepanu sellele, et ravimiregistri pdhimaaruses ja Ravimiameti
tegevuslubade registri pdhimaarus puudub logide ndude juurest nende sailitamise tahtaeg.
Seetbttu on tahtaja kehtestamine vajalik.

Maaruse §-ga 4 muudetakse maarust nr 38.

Mairuse § 4 punktiga 1 tiiendatakse maaruse nr 38 § 6 Idigetega 2' ja 22, lisades
maarusesse vdimaluse kodeerida ka standardiseeritud ekstemporaalseid ravimeid teavituse
alusel. Standardiseeritud ekstemporaalsele ravimile omistatakse pakendikood parast
standardiseerimise heakskiitmist. Muudatusega kehtestatav andmete nimekiri on hdlpsalt
kattesaadav eelnevalt pdhjalikult &ara kirjeldatud standardretseptuurist ning olulist
halduskoormust teavitajatele ei kaasne. Teavituse Ravimiametile ekstemporaalse ravimi
standardiseerimiseks voéivad esitada asjaomased erialalhendused (apteekrite esindajad,
arstlikud erialaseltsid), Tervisekassa vdi Ravimiamet.



Maaruse § 4 punktiga 2 taiendatakse maaruse nr 38 § 6 I6iget 5 ning tapsustatakse, et ka
standardiseeritud ekstemporaalse ravimi puhul omistatakse pakendikood viie tdopaeva
jooksul teavituse saamisest alates.

Maaruse §-ga 5 muudetakse maarust nr 51 ja tdiendatakse selle § 16 Idikega 5, milles
satestatakse Ravimiameti tegevuslubade registris logiandmete sailitamise tahtaeg. Tahtaja
kehtestamise pohjuseid on selgitatud kdesoleva maaruse § 3 punkti 6 muudatuste juures.

Maaruse §-ga 6 muudetakse maarust nr 52.

Maaruse § 6 punktiga 2 tdiendatakse maaruse nr 52 § 5 16iget 4 ning ndhakse ette, et edaspidi
peab andmevahetus retseptikeskuse ja ravimiregistri vahel toimuma ka standardiseeritud
ekstemporaalsete ravimite puhul.

Maaruse § 6 punktiga 3 tunnistatakse kehtetuks maaruse nr 52 § 12 I16ige 1. Tegemist on
aegunud sattega. Meditsiiniseadmete andmed on esitatud meditsiiniseadmete ja abivahendite
andmekogus ning nende meditsiiniseadmete loetelu, mille puhul Tervisekassa tasu maksmise
kohustuse Ule vdtab, on esitatud tervise- ja tooministri 12. detsembri 2022. a maaruses nr 86
» 1 ervisekassa meditsiiniseadmete loetelu”.

Maaruse § 6 punktiga 4 tdiendatakse maaruse nr 52 lisa punkti 1.4.7 valistusega, mille
kohaselt ei kanta retseptikeskusesse andmeid standardiseeritud ekstemporaalse ravimi
taieliku koostise, koostisainete sisalduse ja ravimi koguhulga kohta. Nimetatud andmete eraldi
sisestamine ei ole vajalik, sest standardiseeritud ekstemporaalse ravimi puhul on vajalik teave
ravimiregistris juba olemas.

Miiruse § 6 punktiga 5 muudetakse méaaruse nr 52 lisa punkti 11.1.2. Oigusselguse
tagamiseks muudetakse nimetatud punkti sénastust, kuivord tasu maksmise kohustuse voib
Ule votta ka muude Tervisekassa sise-eeskirjadega maaratud isikute otsuste alusel.

Maaruse § 6 punktiga 6 tdiendatakse maaruse nr 52 lisa punktiga 11.1.8. Muudatusega
lisatakse digusselguse eesmargil kindlustatud isiku raviks vajaliku ravimi muugi korral tasu
maksmise kohustuse Ulevotmisega seotud andmete koosseisu teave piirangute kohta.
Taiendus on vajalik, kuna RaKS § 41 I6ike 8 alusel hlvitataval ravimil voib olla mitmeid
erinevaid naidustusi ja tapsustavaid tingimusi. Tervisekassa juhatuse otsuses on kirjas
tingimused, mille taitmise korral ravimit hovitatakse (meditsiinilised, vanusest vms
kriteeriumidest lahtuvad). Muudatus on vajalik piirangute paremaks kohaldamiseks.

Maaruse § 6 punktiga 7 taiendatakse maaruse nr 52 lisa punkti 14.3.7 valistusega, mille
kohaselt ei esitata tervise infoslisteemi poolt retseptikeskusesse ravimiskeemi kohta andmeid
standardiseeritud ekstemporaalse ravimi taieliku koostise, koostisainete sisalduse ja ravimi
koguhulga kohta. Nimetatud andmete eraldi sisestamine ei ole vajalik pdhjusel, et
standardiseeritud ekstemporaalse ravimi puhul on vajalik teave ravimiregistris juba olemas.

Maaruse §-ga 7 muudetakse maarust nr 59.

Maaruse § 7 punktidega 1 ja 2 tdiendatakse maaruse nr 59 § 19 I6iget 1, § 20 I6iget 2, § 24
Idiget 2 ja § 26 I6iget 4 viitega RaKS § 44 Ibigetele 2 ja 3. Muudatus on seotud RaKS § 44
uuesti sdbnastamisega. Nimetatud sate kasitleb ravimite kandmist ravimite loetellu soodustuse
protsendiga. Edaspidi peab ravimikomisjon arvamuse andmisel |&htuma ka nendest
pohimotetest ja kriteeriumidest.

Maaruse §-ga 8 tunnistatakse kehtetuks maaruse nr 20 § 5 16ike 9 punkt 3, et vahendada
radiofarmatseutiliste preparaatide valmistamise loa omajate asjatut halduskoormust. Kuna
tdsistest kdrvaltoimetest tuleb Ravimiametit teavitada viivitamata parast nende ilimnemist, on
Uks kord aastas esitatav koondaruanne dubleeriv. Ravimiameti hinnangul puudub praktiline
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vajadus iga-aastaste aruannete esitamiseks, mida kinnitab ka asjaolu, et seni ei ole selliseid
loetelusid esitatud.

Maaruse §-ga 9 muudetakse maarust nr 9.

Maaruse § 9 punktiga 2 asendatakse maaruse nr 9 § 2 punktides 6-8 tekstiosa ,100 mg*
tekstiosaga ,10 g“. Antibiootikumide, hormoonide ja alkaloidide kasutamine laboratoorsel
eesmargil ei mdjuta inimeste tervist, kill aga on oluline, et nimetatud kérgema
riskikategooriaga ained jaaksid eriluba ndudvateks kaupadeks ning liiguksid vaid
kindlaksmaaratud ettevotete vahel. Igakordne teavitamine ei ole vajalik. Sisseveoloa puhul
tuleb kehtestada koguseline alampiir 10 g senise 100 mg asemel — see vahendaks lubade
arvu umbes kolmandiku vérra ning sedavord vaikeste koguste puhul ei ole sisseveoeelne
kontroll loamenetluse naol vajalik.

Maaruse § 9 punktiga 3 tunnistatakse maaruse nr 9 § 2 punkt 9 kehtetuks. Organoteraapias
kasutatavad kuivatatud nd&adrmed ja muud organid (pulbrina vdi pulbristamata),
organoteraapias kasutatavad naarmed, muud organid ja nende nérede ekstraktid ning hepariin
ja selle soolad ei ole edaspidi eriluba ndudvaks kaubaks, st nende sisse- ja valjaveol ei ole
vaja Ravimiametit teavitada ega impordi korral ametilt luba taotleda. Kui toote pakendil on
kirjas, et tegemist on ravimi voi selle toimeainega, tuleb toodet vastavalt kasitleda. Kui neid
tahistusi pakendil ei ole, pole sellised tooted ravieesmargil ega ravimite tootmise/valmistamise
eesmargil kasutatavad ning nendele eriluba nbudva kauba regulatsioon enam ei kohaldu.

Jatkuvalt on eriluba ndudvaks kaubaks inim- ja loomset paritolu rakud, koed ja elundid ning
ravimi toimeained ja ravimid. Kui (kuivatatud) naarmed vdi organid ja nende norede ekstraktid
ning hepariin ja selle soolad on mdeldud ravieesmargil kasutamiseks, klassifitseeruvad nad
teiste kategooriate alla ning on seetéttu jatkuvalt eriluba ndudvaks kaubaks. Seega ei too eriloa
uldise ndude kaotamine kaasa taiendavat ohtu patsientidele. Muul eesmargil kasutades
puudub vajadus nende piiritilest liikumist kontrollida.

Maidruse § 9 punktiga 4 tdiendatakse maaruse nr 9 § 5 Idiget 3 punktiga 9, mille kohaselt
esitab ravimite sisse- vbi valjavedaja Ravimiametile ravimipartii numbri. See voimaldab
kvaliteedidefekti teadete puhul saada ametil valdava osa ravimite puhul kohe Ulevaate sellest,
kas see puudutab Eestit vdi mitte. Kvaliteedidefekti teated, mida Euroopa ravimiametid oma
kiirhoiatussusteemis jagavad, on partiipdhised. 2024. aastal sai Ravimiamet Euroopa
kiirhoiatussusteemi kaudu sadu kvaliteedidefekti teateid, millest 104 puudutas Eestit. Praegu
saab amet partiinumbri teada vaid sisseveetud narkootiliste ja psihhotroopsete ravimite puhul,
mille vastuvotuaktid tuleb esitada ametile parast sissevedu.

Kui teates nimetatud ravimit on Eestis liikunud, tuleb iga ravimi puhul vétta Uhendust ravimi
hulgimuujatega, et tapsustada, mis numbriga partiidega on tegemist olnud, et hinnata, kas
teade puudutab Eestit (enamasti ei ole kvaliteedidefektid seotud kdigi partiidega, vaid osadega
neist). See on lisat6d nii hulgimidjatele kui ametile. Edaspidi kontrollib ravimi hulgimidja
ravimi Eestisse saabumisel kaupa ning sisestab partinumbri oma andmebaasi. Juba praegu
esitavad osad ettevotted Ravimiametile teavitustes ka partinumbrid (need on hulgimldjate
arvutisisteemides olemas).

Arvestades, et kdimas on Ravimiameti erilubade andmebaasi arendus, mille valmimise jarel
peaks hulgimitjad saama esitada teavitusi oma laoprogrammidest ka automaatse liidese
kaudu, voiks partiinumbri lisamine nende andmete juurde kvaliteedidefekti teadete
kontrollimisega kaasneva kirjavahetusega seotud lisakoormuse kaotada mujal
halduskoormust suurendamata.

Maaruse § 9 punktiga 5 tunnistatakse kehtetuks maaruse nr 9 § 5 I6ige 5. Muudatus on
seotud RavS § 19 I6ike 3" muutmisega, mille kohaselt loobutakse edaspidi teavituskohustusest
inim- voi loomset paritolu rakkude, kudede ja elundite sisse- vdi valjaveo puhul. Eriload

9



jagunevad sisse- ja valjaveo lubadeks ja sisse- ja véljaveo teavitusteks. Inim- vdi loomset
paritolu rakkude, kudede ja elundite sisse- voi valjaveo puhul loobutakse kdigist teavitustest
ning edaspidi jaab vaid kolmandast riigist sisseveol ehk impordil sisseveoloa taotlemise
kohustus. Seda kohustust maaruse § 5 16ige 5 ei puuduta, kuna see kohaldub vaid teavitustele
(nii Euroopa Majanduspiirkonna siseselt kui ka majanduspiirkonna ja kolmandate riikide vahel).
Selles valdkonnas on koikidele Euroopa Liidu kaitlejatele Uhised nduded, mistdttu on tagatud,
et teiste liikmesriikide kaitlejad valmistavad vorreldava kvaliteediga preparaate.

Maaruse § 9 punktiga 6 taiendatakse maaruse nr 9 § 6 16ike 1 punkti 8. Kui mudgiloata ravimit
on vaja kasutada Uksikul patsiendil, saab Ravimiamet muudatuse kohaselt teada ka patsiendi
s00 ja vanuse. Arst koostab retseptikeskuses retsept-taotluse, mis saadetakse Ravimiametile
madgiloata ravimi turustamise loa saamiseks. Lisaks meditsiinilisele pdhjendusele j6éuab
praegu ametini patsiendi perekonnanimi. Sellest paraku alati ei piisa, et hinnata mudgiloata
ravimi turustamise loa podhjendatust. Patsiendi vanus ja sugu on osade ravimite puhul
olulisteks kriteeriumideks, mis vdivad moningate mudgiloaga ravimite kasutamise valistada ja
olla seega Uheks pohjuseks, miks midgiloata ravimit on vaja kasutada.

Selline ndue vahendaks olukordi, kus Ravimiametil on vaja retsept-taotluse kirjutanud arstiga
nende andmete kusimiseks e-kirja teel Ghendust vétta.

Maaruse §-s 10 satestatakse plaanitav jdustumisaeg, milleks on 1. mai 2026. Nimetatud
kuupaeval joustuvad muudatused on seotud ravikindlustuse seaduse muutmise ja sellega
seonduvalt teiste seaduste muutmise seaduse eelnbuga 764 SE, mille jdustumine on
planeeritud 1. maile 2026. Samuti vbimaldab see kuupaev ette valmistada vajalikud tehnilised
lahendused. Maaruse § 1 punktid 1-9 ja 12-35, § 3 punkt 6, § 5 ja § 8 jdustuvad Uldises korras,
kuna nimetatud muudatused ei pdhine seaduste muutmisel ning jdustamiseks ei ole vaja teha
lisatoiminguid.

3. Maaruse vastavus Euroopa Liidu 6igusele

Maarus ei ole seotud Euroopa Liidu diguse rakendamisega.

4. Maaruse mojud

Oigusmuudatuste méju on Uksikasjalikult kirjeldatud 764 SE seletuskirjas.

Plaanitavatel muudatustel ei ole olulist demograafilist mdju, samuti puudub moju riigi
julgeolekule ja valissuhetele, elu- ja looduskeskkonnale ning kohaliku omavalitsuse
korraldusele.

Sotsiaalne moju

Kui Tervisekassa vdtab teatud Kliiniliselt pdhjendatud ekstemporaalsete ravimite eest tasu
maksmise kohustuse Ule, muutuvad sellised ravimid patsientidele rahaliselt lihtsamini
kattesaadavaks.

Standardretseptuuri  kirjeldamine  ravimiregistris omab  potentsiaali  parandada
ekstemporaalsete ravimite valjakirjutamise kvaliteeti ajakohastatud nomenklatuuri loomise

naol ning suurendab seelabi ravi tdenduspdhisust.

Haiguste loetelu pidevast muutmisest loobumine kiirendab ravimite kattesaadavust, kuna
lisamenetlustele kuluv aeg jaab ara.

Majanduslik ja regionaalne moju

Ekstemporaalsete ravimite valmistamise kulu ajakohastamine vdib omada positiivset méju ka
ravimeid valmistavate apteekide konkurentsile, sest loob eelduse, et huvi ravimeid valmistada
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tekib ka nendel apteekidel, kes seda kahjumlikkuse tdttu seni teinud ei ole vdi on sellest
loobunud. Lisaks lihtsustaks senisest standardiseeritum ja lihtsam ekstemporaalsete
retseptide valjakirjutamine vaga paljude arstide t66d. Ekstemporaalsete ravimite hlvitamise
vdimaldamine Tervisekassa poolt mdjutaks soodsalt nende patsientide (eelkbige lapsed ja
neelamisraskustega patsiendid) omaosalust, kellele valmistatavate ravimite kulu votab
Tervisekassa kokkulepitud tingimustel Ule. Hinnanguliselt vdiks selliste apteegis
valmistatavate ravimite hulvitamise vboimaldamisega kaasneda Tervisekassale kulu ca
200 000-300 000 euro ulatuses.

Moju riigivalitsemisele

Lahendusega ei kaasne otsest mdju riigieelarve tuludele ega kuludele, sest Tervisekassa
rahastab ravimeid ravikindlustuse eelarvest, mitte otse riigieelarvest. Samuti ei ole ette ndha
olulisel maaral kulude kasvu Tervisekassa ravimite eelarvele.

Pideva haiguste loetelu kehtestamise ja muutmise vajaduse aralangemisel vaheneb
blrokraatia, mis on Uks Vabariigi Valitsuse prioriteetidest.

Lahendused ei mdjuta valitsusasutuste korraldust ega avalikke teenuseid, samuti avalik-
oiguslike juriidiliste isikute korraldust ega rahastamist.

Moju infotehnoloogiale ja infolihiskonnale

Ekstemporaalsete ravimite standardiseerimine ja narkootiliste ravimite korduvretseptide
lubamine vajab vahesel maaral IT-arendusi ravimiregistris, ravimiregistri X-tee teenustes ja
retseptikeskuses. Arstide ja apteekrite infostisteemid praegusel hinnangul olulisi arendusi ei
vaja. Maarusega seotud arenduste kulud kaetakse Ravimiameti, Tervisekassa ja TEHIKu
tavaparasest arenduseelarvest.

Lahendus ei mojuta riigi infoslisteeme ega e-teenuseid.
4.1. Andmekaitsealane méjuhinnang

Kaesoleva maarusega kavandatavad muudatused on otseselt seotud isikuandmete,
sealhulgas eriliigiliste isikuandmete todtlemisega isikuandmete kaitse Uldméaaruse (IKUM)
tdhenduses. Kuna maarus reguleerib retseptide valjakirjutamist, ravimite valjastamist ja
retseptikeskuse andmekoosseisu, on td6tlemise peamine eesmark tagada patsiendi ohutus,
raviteenuse jarjepidevus ja jarelevalve eritingimustel valjastatavate ravimite Ule.
Andmet6dtluse diguslik alus tuleneb IKUM artikli 6 16ike 1 punktist ¢ ja artikli 9 16ike 2 punktist h
koostoimes RavS-i ja RaKS-iga, mis panevad Sotsiaalministeeriumile ja tervishoiuteenuse
osutajatele kohustuse tagada kvaliteetne ja turvaline ravimiabi.

Tdddeldavate andmete hulk on piiratud minimaalselt vajalikuga, hdlmates patsiendi
identifitseerimistunnuseid (nimi, isikukood, sugu ja vanus) ning tundlikke terviseandmeid, nagu
diagnoosikoodid ja maaratud ravi uksikasjad. Uudse lahendusena nahakse ette andmete
tédtlemine olukordades, kus digitaalsed susteemid ei ole kattesaadavad, lubades
paberretsepti vormistamist tlhjale paberile. See on valtimatu meede toimepidevuse
tagamiseks kriisiolukorras, et valtida ohtu patsiendi elule ja tervisele. Sellisel juhul
rakendatakse andmete digiteerimise kohustust kohe parast infoslsteemide td6dvoime
taastumist, et sailitada andmete terviklus ja tagada patsiendi raviloo taielikkus.

Méjuanaluusi kaigus on hinnatud andmetootlusega kaasnevaid riske ja nende maandamiseks
rakendatavaid meetmeid. Koéige olulisemaks riskiks on vdimalik digustamatu juurdepaas
retseptikeskuse andmetele véi identiteedivargus ravimi valjaostmisel kolmanda isiku poolt.
Nende ohtude leevendamiseks on kasutusel mitmekihiline kontrollisisteem. Esiteks on koik
paringud retseptikeskusesse isikustatud ja logitud, mis véimaldab tagantjarele kontrollida iga
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andmetootiustoimingu pdhjendatust. Teiseks on suurendatud apteekrite rolli andmete kaitsel:
maarus annab apteekrile selge kaalutlusdiguse ja kohustuse keelduda ravimi valjastamisest,
kui on p&hjendatud kahtlus, et ravimi ostjat ei ole tegelikult volitatud patsiendi nimel tegutsema.
See meede tasakaalustab vajadust ravimite mugava kattesaadavuse ja patsiendi eriliigiliste
isikuandmete kaitse vahel.

Kokkuvottes on valitud andmetdétluse viisid proportsionaalsed ja vajalikud seatud eesmarkide
saavutamiseks. Standardiseeritud ekstemporaalsete ravimite kodeerimine ja tapsem
diagnoosipdhine kontroll retseptikeskuses on suunatud ravivigade ennetamisele, mis on
kooskdlas andmekaitse pohimdttega, et andmete t6dtlemine peab teenima inimese huve.
Rakendatavad IT-lahendused, nagu kripteeritud andmevahetus ja isikutuvastus, koos
organisatoorsete meetmete ja jarelevalvemehhanismidega tagavad, et isikuandmete kaitse on
tagatud kdrgel tasemel ning riskid on viidud miinimumtasemele.

4.2. M6ju halduskoormusele

Maaruses esitatud muudatuste jdustumisel vaheneb inimeste ja ettevdtete halduskoormus,
samuti vaheneb riigi valitsemiskoormus.

Maaruse § 1 punktis 8 satestatud narkootiliste ravimite korduvretseptide lubamine vahendab
arstide tookoormust kroonilise haigusega patsientidele igakuiste retseptide valjakirjutamisel.

Standardiseeritud ekstemporaalse ravimi retsepti loomine muudab ekstemporaalse ravimi
valjakirjutamise arstile lintsamaks ja kiiremaks ning valmistamise apteekrile Uheselt
mdistetavaks.

Maaruse §-s 8 satestatud sisult dubleerivate andmete esitamise kohustusest loobumisega
vahendatakse halduskoormust radiofarmatseutilise preparaadi valmistamise loa omajate
jaoks.

Lisaks vahendatakse burokraatiat maaruse §-s 9 satestatud eriluba ndudva kaubaga seotud
teavitamiskohustuse vahendamisega, mis toob kaasa halduskoormuse vahenemise
ettevotjatele ja valitsemiskulude vahenemise Ravimiametile.

5. Maaruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja maaruse rakendamise
eeldatavad tulud

Tegevusi, tulusid ja kulusid on tdpsemailt kirjeldatud 764 SE seletuskirjas.

Kokkuvétlikult voib sedastada, et muudatuste rakendamine ei eelda kohalike omavalitsuste
poolseid tegevusi. Riigiasutustest on seaduse rakendamisega seotud Tervisekassa ja
Ravimiamet, samuti m&jutab see Tervisekassa koordineeritavate komisjonide (ravimikomisjon
ja haiglaravimite komisjon) t66d.

Olulisi kulusid muudatuste rakendamine kaasa ei too ning need kantakse asjassepuutuvate
asutuste eelarvest.

Tulusid riigiasutustele maarusega ei prognoosita.
6. Maaruse joustumine

Maarus joustub 1. mail 2026. a. Maaruse § 1 punktid 1-9 ja 12-35, § 3 punkt 6, § 5ja § 8
joustuvad Uldises korras.

7. Eeln6u kooskolastamine, huviriihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon
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Maaruse eelndu esitati kooskdlastamiseks Rahandusministeeriumile ning arvamuse
avaldamiseks Ravimiametile, Tervisekassale, Eesti Patsientide Liidule, Eesti Arstide Liidule,
Eesti Psiihhiaatrite Seltsile, Tartu Ulikooli farmaatsia instituudile, Eesti Ravimitootjate Liidule,
Eesti RavimihulgimUUjate Liidule, Eesti Apteekrite Liidule, Eesti Proviisorite Kojale, Eesti
Proviisorapteekide Liidule, Eesti Farmaatsia Seltsile, Eesti Haiglaapteekrite Seltsile, SA-le
Tartu Ulikooli Kliinikum, AS-ile Ida-Tallinna Keskhaigla ja SA-le Pdhja-Eesti Regionaalhaigla.

Arvamuse eelndu kohta esitasid Ravimiamet, Tervisekassa, Eesti Haiglaapteekrite Selts, Eesti
Apteekrite Liit, Tartu Ulikool, Eesti Ravimihulgimiljate Liit, Eesti Arstide Liit ja Eesti
PsiUhhiaatrite Selts. Esitatud markustega on osaliselt arvestatud ning tdpsem info on nahtav
kooskdlastustabelis.



