Ravimiseaduse muutmise seaduse eelndu
Lisa 1

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 16ikes 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 ithe organisatsiooni
arstil ei tekiks huvi méérata ravimeid, mida sama
organisatsiooni apteek saaks viljastada.
Toostuslikult toodetud ravimite tellimisel
hulgimiiiijatelt on nii iild- kui haiglaapteegid
ithesuguses olukorras ning seal haiglaapteekidele
tildapteekide varustamise diguse andmine ei ole
kooskolas nende eesmérgi ja rolliga — see muudaks
haiglaapteegi sisuliselt hulgimiiiijaks.
Valmistamistasu on telliva apteegi ja haiglaapteegi
omavahelise kokkuleppe kiisimus, seda digusruum
el reguleeri. Ekstemporaalsete ravimite miiiigil
patsiendile peab juurdehindlus piisima Vabariigi
Valitsuse méiruses kehtestatud piirmiirades.

2. Meie hinnangul on problemaatiline véljapakutud
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
iildapteekidest tekitanud teadlikult ja

Selgitame:

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




eesmargipdraselt ravimite valmistamise ,,voimetuse®.
Ei ole ka selge, kas ravimi valmistamise ,,0igusest*
on voimalik loobuda (iile 4000 elanikuga linnas
asuval iildapteegil). Seletuskirjas radgitakse pigem
korgtehnoloogilist jm keeruliste ravimite
valmistamisest-miiiigist. Kas eelndu séte tdhendab,
et haiglaapteegid voivad valmistada/véljastada
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 iildapteekides.
Seal valmistatakse nii mittesteriilseid kui ka
steriilseid ravimeid ning vdetakse jarjest enam
kasutusele uusi tehnoloogiaid ja kaasaegseid
korgtehnoloogilisi seadmeid (nt valmistatakse 3D-
prinditud ravimeid). Haiglaapteegile antakse digus
ildapteegile viljastada iiksnes neid enda jaendatud
vOi valmistatud ravimeid, mille jaendamiseks voi
valmistamiseks puudub iildapteegis voimekus, st
tegemist saab olema erandliku vajaduse, mitte
tavapérase ekstemporaalsete ravimite valmistamise
korraldusega.

Eelndu ei née ette enam kui 4000 elanikuga
asulates haldusiiksusena asuvatel iildapteekidel
voimalust loobuda ravimite valmistamise
kohustusest, vaid annab voimaluse kohustuse
taitmiseks ldbi 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 sdlmitava
lepingu vahendusel on nouetekohaselt korraldatud.

3. Eelndu § 1 1dikes 1 on loetellu ootamatult
lisandunud ,,tervishoiuteenuse osutajale*. Ei ole
selge, kas see laiendab RavS § 30 lg 4 loetelu voi

Selgitame:
Eelndu punkt 2 muudab RavS § 30 15iget 4
tdiendades seda teise lausega, mille kohaselt voib
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mitte. Kui laiendab, siis jadb selle pohjus
arusaamatuks.

haiglaapteek viljastada iildapteegile
ekstemporaalse ravimi retsepti alusel voi
tervishoiuteenuse osutajale tema koostatud
tellimislehe alusel jaendatud vdi valmistatud
ravimi, kui tildapteegil puudub digus voi voimekus
ravimi jaendamiseks v0i 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
iildapteegil ei ole.

4. Praecguse muudatusega voimaldatakse linnas
asuva lildapteegi pidajal loobuda ravimite
valmistamise kohustusest (diguslikult anda
kohustuse tditmine iile teisele isikule). Kui
soovitakse voimaldada, et iiks apteek tdidab teise
apteegi ravimite valmistamise kohustust, siis peab
selle ka seaduses selgelt sonastama. Praegusel juhul
vabastab ravimite valmistamise kohustusega apteegi
tema kohustusest lepingu sdlmimine teise apteegiga.
Sealjuures teisel apteegil seaduse jérgi kohustused
puuduvad. Kindlasti tuleb ette ndha tingimused,
menetlus ja tdhtajad ravimite valmistamise
kohustuse tileandmiseks ja ka viivitamatuks
tagasitulekuks nn ,,esimesele apteegile* juhul, kui
see nn ,.teine valmistajaapteek® 10petab 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 vdimalik
s0lmida leping valmistava apteegiga. Patsiendi
vaatest ei muutu midagi ning kohustus vastu votta
ekstemporaalse ravimi retsept ning selline ravim
patsiendile viljastada siilib.

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




apteek tegevuse 10petab voi selle t66s on torkeid,
saab amet jilgida, et valmistamise kohustust
lepingu kaudu téitnud apteek kas asuks ise
ravimeid valmistama voi sdlmiks lepingu mone
teise apteegiga.

5. Meil on mure viljaspool 4000 elanikuga linnu
planeeritavate automaatidega. Selge on see, et nn
,»parismaal® on elanike arv kahanev ja apteekide
toimetulek aina raskem. Seega mdjutab ka iga
apteegiga samas piirkonnas toimiv automaat
tavaapteegi toimetulekut. Meie ettepanek on
suurendada vahemaad ldhima apteegi/haruapteegini -
nditeks 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 1dhim
apteek/haruapteek)

Mitte arvestatud.

Vahemaa suurendamine 5 kilomeetrini ei ole
pohjendatud, sest tekitab olemasoleva apteegi
imber ebamoistlikult suure ala, kuhu automaati
paigutada ei tohi. Kui apteegiautomaat ei tohi asuda
olemasoleva apteegi 5 km raadiuses, on
piirangutega ala suuruseks 78 km?. Vdordluseks -
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 asustustiksuses, kus juba
tiks tildapteek/haruapteek asub ning kellaajaline
piiramine ei ole pdhjendatav. Riigikohus on
rohutanud, et ettevitlusvabaduse piiramine
ravimiturul on lubatud ainult ravimite
kéttesaadavuse ja kvaliteedi tagamiseks elanikele,
mitte olemasolevate apteegipidajate majanduslike
huvide kaitsmiseks konkurentsi eest (RK 3-4-1-2-
13 vt mh p 112 ja 126).

Regionaal- ja
pollumajandusministeerium

1. Seletuskirjast ega eelndust ei selgu, kas
apteegiautomaatide kaudu voimaldatakse ka miiiia
veterinaarravimeid (kdsimiitigiravimid ja
retseptiravimid), ravimsoota ja muid
lemmikloomade hooldustooteid. Palume eelndu ja
seletuskirja selles osas tidpsustada.

Selgitame:

Veterinaarravimeid puudutav osa on selgitatud
seletuskirja lk 16. Veterinaarretseptide puhul pole
veel vilja todtatud digiretsepti, mistdttu pole
voimalik veterinaarias kasutatavate retseptiravimite
viljastamine apteegiautomaadist. Muudele
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veterinaarsetele ravimitele ja kaupadele laienevad
apteegi struktuuritiksele kehtivad nduded, st nende
viljastamine apteegiautomaadist on lubatud.
Kaésimiitligis olevad veterinaarravimid tuleb
automaadi kaudu kittesaadavaks teha (kui mitte
pusivalt, siis vihemalt tellides). Apteegikauba
kittesaadavaks tegemine automaadis on apteegi
valik, nagu ka tavapérases apteegis.

2. Kavandatavad muudatused vdivad mdjutada
ravimite ja apteegiteenuse kéttesaadavust piirkonniti
erinevalt. Regionaalse moju hindamisel tuleb
analiilisida, kas muudatus parandab teenuse
kéttesaadavust eelkdige maapiirkondades,
horeasustusega piirkondades ja vdiksemates
keskustes.

Seletuskirjas tuleb hinnata:

J kas apteegiautomaadid parandavad ravimite
geograafilist ja ajalist kittesaadavust piirkondades,
kus teenuse kittesaadavus on téna piiratud;

J millistes piirkondades on mdju eeldatavalt
suurim,;
o kas muudatus vihendab piirkondlikke

erinevusi ravimite kéttesaadavuses.

Lisaks tuleb hinnata peamisi riske, sealhulgas:

. apteegiautomaatide kasutatavus eakatele ja
viiksema digioskusega inimestele;
o automaatide paiknemise moju teenuse

kéttesaadavusele viljaspool suuremaid keskusi.

Osaliselt arvestatud.

Kuna apteegiautomaatide kasutuselevott on
turuosalistele vabatahtlik lisavoimalus, mitte
kohustus, on hetkel ennatlik teha Ioplikke jareldusi
selle kohta, millistes piirkondades voi kui suures
mahus teenuse kattesaadavus reaalselt muutub.
Nodustume, et mojusid ja riske (sh digioskustega
seonduvat) on vaja hinnata ning sellest tulenevalt
on tdiendatud eelndud jarelhindamise séttega, mille
raames analiilisitakse muuhulgas ka regionaalset
mdju ja kéttesaadavust pérast regulatsiooni
joustumist ja tegeliku turupraktika kujunemist.
Seletuskirja punkti 6.8 on vastavalt tdiendatud.




Riskide tuvastamisel tuleb kirjeldada voimalikud
leevendusmeetmed.

Ravimiamet

1. Seoses Haridus- ja Teadusministeeriumi (HTM)
21. aprilli 2026. a pddrdumisega palume muuta
ravimiseaduse (RavS) § 16%ja § 992,

HTM juhtis tédhelepanu, et seoses teadus- ja
arendustegevuse ning innovatsiooni korralduse
seaduse joustumisega on eetikakomiteede maastik
Eestis monevorra muutunud, sh muutus Tartu
Ulikooli inimuuringute eetika komitee (TUIEK)
institutsionaalseks eetikakomiteeks

(Tartu Ulikooli teaduseetika komitee). Kuna
ravimiseaduse haiglaerandit puudutavas osas
eetikakomiteed tdpsustatud ei ole, on tekkinud
oiguslik ebaselgus selles osas, kes peaks
eetikakomitee lilesannet tditma. Eesti
Teadusagentuuri (ETAG) juures tegutseva
teaduseetika komitee poole on juba podrdutud
haiglaerandi taotlusega, kuid selliste taotluste
menetlemine

on komitees tOstatanud mitmeid sisulisi kiisimusi.
Seetdttu palus HTM 14dbi mdelda, kuidas tuleks
ravimiseaduses sétestatud kohustust tdita ning
milline eetikakomitee peaks vastava iilesande eest
vastutama.

Arvestades HTM poolt toodud kaalutlusi, palume
tapsustada RavSis haiglaerandi eetikakomiteesse
puutuvat ning iihtlasi laiendada Ravimiameti juures
tegutseva kliiniliste uuringute eetikakomitee
mandaati. Samuti on vaja muuta seaduse
rakendusakte."

Arvestatud.
Site ja selgitus lisatud eelndusse ja seletuskirja.




2. Lisaks seadusele on vaja muuta ka tervise- ja
tooministri 14.01.2022. a méérust nr 7 ,,Haiglaerandi
ravimi loa taotlemise tingimused* ning
sotsiaalministri 22.09.2025. a méérust nr 52
,Kliiniliste uuringute eetikakomitee*.

Arvestatud.
Seaduseelnduga kaasnevate rakendusaktide
muutmise pakett tdiendatud

3. Korrigeerida ravimite kéttesaadavusele viitav Arvestatud.
probleemipiistitus. Kuivord meil on tihe apteegivork, | Seletuskiri muudetud.
ei ole tegemist tdsise probleemiga.

4. Korrigeerida seletuskirja 16ik seoses Arvestatud.

identifitseerimisega, arvestades retseptiravimite
véljastamise pohimotteid. Identifitseerima peab
selleks, et ndha retsepte mitte retseptiravimeid.

Seletuskiri muudetud.

6. Seletuskirjas viidatakse ravimite miitigile ning
véljastamisele kirjeldades apteegiautomaate.
Ravimite miilik on osa ravimite véljastamisest, mitte
sellest eraldiseisev.

Arvestatud.
Seletuskiri muudetud.

Konkurentsiamet

1. Eelndu seletuskiri viitab 66pédevaringse
valveapteegiteenuse puudumisele kui iihele
muudatuse eesmaérgile. Samas ndeb eelndu ette
kohustusliku farmatseudi voi proviisori
videondustamise enne ravimi véljastamist ega sétesta
o0pdevaringset noustamise kittesaadavuse
kohustust. Seega esineb kas vastuolu regulatsiooni
vajaduse pdhjendamisel voi on regulatsioon
puudulik, et see oleks kooskdlas uue regulatsiooniga.
Eelndus puudub

. noue, et videondustamine peab olema
kattesaadav 24/7;
. ndue, et apteegiautomaat oleks

O0pdevaringselt to0s;

Osaliselt arvestatud.

Seletuskiri tdiendatud.

Ravimite miitigist pole voimalik lahutada
ndustamisteenust, mis tdhendab, et 60pdevaringse
teenindamise puhul peab olema ka tagatud
O00pdevaringne videondustamine.
Apteegiautomaatide voimaldamine turul aitab
leevendada probleeme ravimite kittesaadavusega
ning omab potentsiaali muuta apteegiteenuse
pakkumist olemasolevates asukohtades
O0opaevaringseks tagades ravimite kittesaadavuse
ka véljaspool tavaapteekide tddaega.
Apteegiautomaatide seadustamine ei loo uut
kohustust tagada 60pédevaringset esmatasandi
teenust igas Eestimaa punktis, vaid see toimib




. nouet, et apteegipidaja tagaks 66sel
farmatseudi voi proviisori valve.

Samas on vajadust pdhjendatud valveapteekide
vihesusega, kuid hetkel jadb selgusetuks kas
apteegiautomaadid seda probleemi lahendaks.

turuosalistele vabatahtliku tehnoloogilise
lisavdimalusena.

2. Konkurentsiamet margib, et eelndus kavandatud
apteegiautomaatide arvulised ja geograafilised
piirangud aitavad vidhendada riski, et
apteegiautomaadid koonduvad iiksnes suurema
turujouga turuosaliste katte. Samas jiéb oluliseks
tagada, et apteegiautomaatide kasutuselevott ei tooks
kaasa apteekide tehnilist, logistilist ega hankepdhist
lukustumist iihe frantsiisiandja, hulgimiiiija voi I'T-
lahenduse kiilge. Seetdttu on oluline, et eelndus on
reguleeritud voi tegevusloa menetluse toel tagatakse,
et apteegiautomaadi lahendus oleks
konkurentsineutraalne ega looks pohjendamatuid
eeliseid vertikaalselt integreeritud turuosalistele.

Osaliselt arvestatud.

Seletuskirja tdiendatud.

Eelndu lahtub konkurentsineutraalsusest eelkdige
1abi tehnoloogianeutraalse iilesehituse. Kuigi uue
lahenduse turuletoomine eeldab algfaasis
osapooltelt tehnoloogilist valmidust, on
regulatsioon kujundatud voimaldades automaatide
kasutuselevottu kdigile tegevusloa omajatele,
sOltumata nende suurusest. Seetdttu ei ole
pohjendatud innovatsiooni ja teenuse
kittesaadavuse parandamise kunstlik piiramine turu
esialgses arengu faasis.

3. Seletuskirjast ei ndhtu piisavat hinnangut
apteegiautomaatide mojule apteegituru struktuurile
ega olemasolevatele vertikaalsetele seostele ravimite
hulgimtiiigi ja jaemiitigi vahel. Arvestades, et
apteegiautomaatide kasutuselevott eeldab ulatuslikke
investeeringuid tehnoloogiasse, logistikasse,
kaugndustamise voimekusse ja tugislisteemidesse,
vOib regulatsioon praktikas anda eelise suurematele
turuosalistele ning tugevdada olemasolevaid
vertikaalseid sidemeid ravimite hulgimiiiijate ja
nendega seotud apteegikettide vahel. Seletuskirjas
tuleks hinnata, kas kavandatav regulatsioon vdib
kaasa tuua turu suurema koondumise voi tugevdada
juba viljakujunenud turupositsioone.

Osaliselt arvestatud.

Seletuskirja tdiendatud.

Eelndu eesmérk on luua vordsed voimalused uue
teenuskanali kasutamiseks. Eelndu koostamisel on
lahtutud seisukohast, et apteegiautomaatide
turuletoomine ei ole olemuselt meede, mis voiks
margatavalt moonutada voi1 tugevdada aastate
jooksul vélja kujunenud seoseid ravimite hulgi- ja
jaemiiligi vahel. Mgju olemasolevale struktuurile
on analoogne e-apteekide tulekuga turule, kus
16pliku ndudluse ja investeeringute otstarbekuse
méérab tarbija kditumine.
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4. Konkurentsiamet peab vajalikuks hinnata ka
tehnoloogilise lukustatuse (lock-in) riske.
Apteegiautomaatide toimimine pohineb
spetsiaalsetel tarkvara-, andmehaldus-,
kaugndustamis- ja logistikalahendustel, mistdttu
vOib apteegipidajate sdltuvus konkreetsetest
tehnoloogiapakkujatest voi platvormidest suureneda.
Eelndust ega seletuskirjast ei ndhtu, kas ja kuidas on
tagatud andmete tilekantavus, slisteemide
koostalitlusvdime ning voimalus vahetada teenuse-
vOi tehnoloogiapakkujat ilma ebamdistlike kulude
vOi tehniliste takistusteta. Nende kiisimuste
hindamata jatmine voib pikemas perspektiivis piirata
konkurentsi nii apteegiteenuste kui ka neid toetavate
tehnoloogiliste lahenduste turul.

Osaliselt arvestatud.

Seletuskirja tdiendatud.

Apteegiautomaat on oma olemuselt iildapteegi
struktuuritiksus, mis eeldab juba teatud
tehnoloogilist valmisolekut. Robootikaettevotted
lahtuvad pShimdttest, et seadmeid juhtiv tarkvara
oleks voimalikult universaalselt liidestatav ja
tehnoloogiliselt neutraalne. Automaatide puhul
liidestab apteegipidaja oma olemasoleva tarkvara
automaati opereeriva tarkvaraga. Tehniliste nduete,
andmevahetusprotokollide ja &riliste
tarkvaralepingute detailsuseni reguleerimine
ravimiseaduses ei ole otstarbekas ning tekitaks
pohjendamatut {ilereguleerimist.

Ravimiseaduse eesmirk on tagada apteegiteenuse
osutamise ohutus, nduetekohasus ja ravimite
kéttesaadavus.

5. Eelndust ega seletuskirjast ei selgu
apteegiautomaatide omandi- ja kasutusmudel. Muu
hulgas ei ole analiilisitud, kas automaadid kuuluvad
apteegiteenuse osutajatele vdi kolmandatele
isikutele, milline on tehnoloogiapakkujate roll ning
kas turul vdivad kujuneda vilja lahendused, mille
puhul apteegid soltuvad konkreetse teenuse- voi
tehnoloogiapakkuja tarkvarast, seadmetest voi
andmetaristust. Selliste asjaolude hindamine on
vajalik voimalike tehnoloogilise lukustatuse riskide

ja konkurentsimdjude analiiiisimiseks.

Osaliselt arvestatud.

Seletuskirja tdiendatud.

Eelndu ldhtub pohimottest, et apteegiautomaat on
uus apteegiteenuse osutamise koht, mistottu RavS
vaates ei ole médrav seadme fiiiisiline omandivorm.
Eelndu ei sea piiranguid erinevatele kasutus-ja
arimudelitele.

Eesti Ravimihulgimiitijate
Liit

1. Avalikud ressursid tuleks sihtida {ildapteekide
abistamisele véidetavate voimepuuduste iiletamisel,
mitte ravimituru korraldust ja rollipiire

Selgitame:

Eelndu ei nde ette avalike vahendite suunamist
haiglaapteekide tegevuse laiendamiseks ega uute
riiklike toetuste loomist. Muudatus loob tiksnes




pohimatteliselt muutvaks haiglaapteekide
tegevuspiiride laiendamiseks.

oigusliku véimaluse kasutada juba olemasolevat
haiglaapteekide valmistamisvdimekust juhtudel,
kus tildapteekidel puudub vajamineva ravimi
valmistamise digus voi tegelik voimekus. Eesmirk
on olemasolevate tervishoiuressursside tdhusam
kasutamine ja patsientidele sobivate ravimite parem
kittesaadavus, mitte haiglaapteekide rolli
timberkujundamine.

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 pdhimaotte.

Selgitame:

Eelndu ei anna haiglaapteekidele ravimite hulgi-
ega jaemiiligi 0igust. Haiglaapteek voib valmistatud
vOi jaendatud ravimeid viljastada iiksnes seaduses
sdtestatud piiratud juhtudel iildapteegile voi
tervishoiuteenuse osutajale, kui vajalik vdoimekus
tildapteegil puudub. Tegemist ei ole uue turutasandi
loomise ega tavapirase ravimikaubandusega, vaid
erandliku lahendusega patsientide ravi
jarjepidevuse tagamiseks. Ravimite jaemiiiik
patsiendile toimub jitkuvalt tildapteegi kaudu ning
ravimiseaduse § 43 sétestatud tervishoiuteenuse ja
apteegiteenuse lahususe pohimote jaab muutmata.
Samuti kehtib jatkuvalt pohimote, et iildapteegil,
kuhu patsient p66rdus, on kohustus vdtta vastu
ekstemporaalse ravimi retsept ja tellida ravim
ildapteegist, kus seda valmistatakse.

3. Muudatus oleks oiguslikult ebajérjepidev ja
loogikaveaga selles, et haiglaapteekidel ning seega
ka haiglatel ja haiglat pidavatel isikutel oleks
haiglaapteekide seatud tegevus- ja omandipiirangute
kaudu sonaselgelt keelatud ravimite jaemiiiik ja
hulgimtiiik, kuid ometi lubataks neil ravimeid

Selgitame:

Haiglaapteegile ei anta ravimite jae- ega
hulgimiitigi digust ning haiglaapteek ei voi
ravimeid iildsusele miilia. Laiendatakse liksnes
voimalust valmistatud voi jaendatud ravimeid
piiratud juhtudel viljastada tildapteegile voi
tervishoiuteenuse osutajale juhul, kui iildapteegil ei
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valmistada ja nendega "varustada” koiki
tervishoiuteenuse osutajaid.

ole valmistamise digust voi voimekust.
Seletuskirjas on sonaselgelt rohutatud, et
haiglaapteegile jaemiiligidigust ei anta ning selline
lahendus on vajalik huvide konflikti valtimiseks.

4. Volitusnorm ravimiseaduse § 15 Ig-s 1 sdtestab, et
valitsus kehtestab madrusega ravimite hulgi- ja
jaemiiligi juurdehindluse piirmédirad ja nende
rakendamise korra. Kui aga haiglaapteekidel
ravimite jae- ja hulgimiiiigidigus puudub, siis ei ole
ka pdhiseaduspiraselt 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 jaemiiligiks ning ei muuda
ravimiseaduse § 15 I16ikes 1 satestatud volitusnormi
ulatust. Vabariigi Valitsuse miiruse nr 36 muutmise
vajadus tuleneb sellest, et madruse lisas toodud
ekstemporaalsete ravimite ravimvorme on vaja
kaasajastada lisades sinna nditeks 3D prinditud
ravimid.

5. Segaseks jaéb, kas haiglaapteekide uue tellimis-
véljastusdiguse tekkimiseks peab ravimi jaendamise-
valmistamise vdimekus puuduma kdigil Eesti
iildapteekidel voi piisab, kui seda ei ole monel
iildapteekidest.

Selgitame:

Seletuskirjas on selgitatud, et haiglaapteegilt voib
ravimi valmistamist tellida tiksnes juhul, kui
ildapteegil vastav digus vodi voimekus puudub. Kui
iildapteegis 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 iile riikliku jérelevalve
ja karistusdiguslike menetluste teostamiseks padeva
asutuse kiisimused.

Selgitame:

Eelndu ei muuda jirelevalveasutuste paddevust ega
loo uut jérelevalvesiisteemi. Ravimiseaduse alusel
teostab ravimite kéitlemise iile riiklikku
jarelevalvet jitkuvalt Ravimiamet ning vajaduse
korral teised seaduses sitestatud pddevad asutused.
Kavandatav muudatus laiendab iiksnes
haiglaapteegi tegevusvoimalusi seaduses ette
ndhtud ulatuses ega mdjuta kehtivat jarelevalve-
ega vastutusraamistikku. Kuna tegemist on
ravimiseaduse alusel reguleeritud ravimite
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kaditlemisega, kohaldub sellele ka edaspidi sama
jérelevalve- ja vastutuskord.

7. Haiglaapteekide valmistamisdigus ei sisaldunud
RavS muutmise VTKs.

Selgitame:

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

Eesti Proviisorapteekide
Liit

1. Palume eelndu edasise menetluse kiigus 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 toostusliku alternatiivi ja iildapteegis
valmistamise vdimekuse puudumine. Uldapteek
peab tagama ravimi véljastamise patsiendile.
Tdiendava halduskoormuse panemine
Ravimiametile loamenetluse 14bi ei ole
pohjendatud.

2. Vajalik tiiendav analiilis kiisimuse osas, kas
riiklikest vahenditest majandatavatele
haiglaapteekidele jaemiiligidiguse andmine voiks
endast kujutada keelatud riigiabi Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikkel 107 Ig 1 tdhenduses.

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

3. Seletuskiri véidab, et haiglaapteekides on
toimunud suur tehnoloogiline edasiminek, kuid
tegelikult on 3D-printer vaid tihel ja kapslimasinad
3—4 haiglaapteegil 24-st. Seletuskirja punktis 3 on
maérgitud, et kdrgtehnoloogiliste seadmete soetamine
ja ulalpidamine on sedavord kulukas, et iildapteegid
ei ole neid veel kasutusele votnud ega pruugi
kasutusele votta. Vastupidiselt avaldatule katsetati

Arvestatud.

Seletuskirja tdiendatud. Kui monel tildapteegil 3D
ravimite valmistamise voimekus tekib, ei ole enam
ka haiglaapteegil vajadust selliseid ravimvorme
ildapteegile valmistada.
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3D printeri kasutamist esmalt just iildapteegis, kuid
juba eespool vilja toodud majanduslikel pdhjustel,
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 viidetega,
mis tuginevad tegelikele andmetele.

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

Arvestatud.
Seletuskirja tdiendatud.

5. Seletuskirja punktis 2.1.3. vélja toodud
apteegiautomaadi teenindusprotsessis on 1oike, mis

el vasta apteegis ravimite véljastamise pdhimotetele.

- Ravimi miiligiprotsessi algatamisel ei tohiks
patsient néha retseptiravimeid, vaid talle vilja
kirjutatud retsepte.

- Ravimi puudumisel automaadist tuleb see
patsiendile tellida ning kui inimene tuleb ravimile
jérele on vajalik apteekri ndustamine 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 vilja toodud viite puhul, et
apteegiautomaadi vOiks panna sinna, kus

Osaliselt arvestatud.
Seletuskirja tdiendatud.
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apteegiteenus ei ole alati kittesaadav, peaksid
automaadid paiknema sisuliselt igal pool Eestis. See
ei ole aga apteegiteenuse eesmirk — apteegiteenuse
olemasolu ja kittesaadavus sdltub suuresti inimeste
paiknemisest ja rahvastiku randest, 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 tipsustuse, et sama asukoha all peetakse
silmas, et apteegiautomaat asub apteegi vahetus
laheduses, arvestades apteegi asukohaks oleva hoone
ning selle juurdepéésu ja vahetu iimbruse eripérasid.

Arvestatud.
Seletuskirja tdiendatud.

8. EPALI hinnangul on apteegiautomaadi vajalikkuse
kohta seletuskirjas avaldatud argumendid ebatépsed
ja puuduvad asjakohased andmed, mis automaadi
vajalikkust ja tohusust tdendaksid. Kuna puuduvad
andmed, kui paljud EMO kiilastused voi kiirabi
véljakutsed on seotud ravimite kittesaadavuse
puudumisega, ei ole toesed ka majandusliku moju
osas vilja toodud sédéstud kiirabi ja EMOde
rahastuse osas. EPAL on samad véited esitanud juba
korduvalt nii PWC analiiiisi tutvustamisel kui ka
VTK tagasisides.

Selgitame:

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

9. Mdjuanaliiiisis apteegisektorile on vilja jaanud
oluline punkt — apteegiautomaat siivendab inimestes
arusaama, at apteek on vaid ravimite véljastamise
punkt, pood, kust saab ravimeid. Apteek on
esmatasandi tervishoiu oluline osapool, kelle rolli

Mitte arvestatud.

Eelndu kohaselt ei ole apteegiautomaat iseseisev
miitigipunkt, vaid tildapteegi struktuuriiiksus, kus
ravimite véljastamine on lahutamatult seotud
noustamisteenusega. Selleks, et viltida eksliku
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tuleks pigem suurendada, mitte vastupidi. Eesti mure
on ennetuse ja tervisedenduse teenuste vihene
kittesaadavaus ja kehv ravisoostumus. Siin saab
apteek abiks olla. Teiste riikide kogemus niitab
selgelt, et apteegiteenuse laiendamine suurendab
teenuste kittesaadavust ja iildist inimeste
terviseteadlikkust. Apteegivorgustik on lai ja oleme
kdige kergemini Eestis kdttesaadav tervishoiuga
seotud teenus. Automaat siivendab inimeste
veendumust, et apteek vaid véljastab ravimeid.

arusaama tekkimist apteegist, on oluline roll ka
teistel asutustel ning osapooltel (sh esmatasandi
tervishoiutdotajatel), kuid kdesolevas etapis ei ole
pohjendatud seletuskirja tdiendamine
prognoosidega, mis viitaksid apteegiteenuse
halvenemisele.

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

Osaliselt arvestatud.

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

11. Seletuskirjas on peetud voimalikuks, et
apteegiautomaadi paigaldamine hajaasustusaladele
parandab ravimite kéttesaadavust. Kuivord tildapteek
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 vélja tuua.

Selgitame:

Kadik apteegivormid peavad majandama
turukonkurentsi tingimustes, sealhulgas
apteegiautomaat. Antud hiipotees on esitatud
arvestades, et hajaasustuses voib olla tdnu
paindlikkumale to6j0ukorraldusele 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

Selgitame:

Geograafiline piirang sétestati tulenevalt
huvigruppide tagasisidest eelndu
viljatootamiskavatsusele. Arvulise piirangu
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distantsi piisavaks ja selle kehtestamist eelndus vélja
toodud viisil moistlikuks, sest konkreetse vahemaa
kehtestamine ei tdida eesmirki millega tavaapteegi
jatkusuutlikku toimimist automaadi vahetus
laheduses. Palume seletuskirjas vilja tuua vastavad
pohjendused ning veelkord 14bi mdelda geograafilise
piirangu kriteeriumid

sdtestamisel ldhtuti olemasolevast haruapteegi
regulatsioonist ning geograafilise (distantsi) pohise
piirangu seadmisel vaadeldi Eesti vihem, 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. Taiendavalt mérgime, et Ravimiameti
ettepanekul on arutusel muudatused kaugmiiiigi
piirangute ja tegevuste osas. Sealhulgas
késimiiligiravimite ndustamise kohustus,
narkootiliste ja psithhotroopsete ja ekstemporaalsete
ravimite véljastamine e-apteegist. Kuna
apteegiautomaat on oma olemuselt sarnane
kaugmiiiigile, sest kogu miitigiprotsess 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 kdigus
lahtuvalt jargmise paari kuu jooksul toimuvatest
aruteludest.

Arvestatud.

Juhul, kui viidatud arutelude tulemusena valmivad
konkreetsed muudatuste séitted, siis on voimalik
neid arvesse votta ka kdesoleva eelndu menetluse
kéigus.

14. Toetame eelnduga ette ndahtud paindlikkust
véljastada ekstemporaalseid ravimeid neid
valmistanud apteegist. Seevastu ei pea pdhjendatuks
seada ravimi véljastamisele asulapohist piirangut.

Arvestatud.
Eelndust ja seletuskirjast on piirang kaotatud.
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15. Eelndu seletuskirja punktis 2.1.3. on kirjeldatud
apteegiautomaadi teenindusprotsessi, mille punktis 6
on tépsustatud, et iseteeninduskassa viljastab
kliendile soovi korral kviitungi. Kuivord kviitung
viljastatakse liksnes soovi korral, siis ilmselt jaéb
sittega seatud eesmérk 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 voimalik saada
inimesele ka elektrooniliselt, sel juhul on voimalik
lisada ka eespool toodud info.

Arvestatud.
Seletuskirja tdiendatud.

Justiits- ja
Digiministeerium

1. Eelndu § 1 p-d 2 ja 3 — punkti 2 ja vastava
seletuskirja selgituse kohaselt on apteegiautomaat
késitatav iildapteegi struktuuriiiksusena. Punkti 3 ja
vastava seletuskirja selgituse kohaselt on
apteegiautomaat ,,tehniline seade*. Kui kahte punkti
koos lugeda, voib votta seisukoha, et iildapteegi
struktuuriiiksuseks on tehniline seade. Kas tegemist
on soovitud ldhenemisega voi tuleks seda
parandada? Palume vajadusel eelndu ja seletuskirja
muuta

Selgitame.

Tegemist on soovitud ldhenemisega.
Apteegiautomaadi iseloomulikuks tunnuseks on
see, et see on tehnilistest ja tehnoloogilistest
lahendustest koosnev seade, mis vastab
rakendusaktides esitatud nouetele — see vilistab
voimaluse, et apteegiautomaadina kvalifitseeruks nt
olemasolev tavaapteek ning selle, et tavaapteegi
saaks asutada apteegiautomaadina ilma ruumide
suhtes kehtestatud ja muid ndudeid jirgimata.
Samas on apteegiautomaat defineeritud véimalikult
laialt, et véltida tehnoloogilist lukustamist ainult
ithele lahendusele. Sellele vajadusele juhtis
tdhelepanu ka Konkurentsiamet.

Struktuuritiksuse definitsiooni ei ole
ravimiseaduses esitatud, mistottu voib
struktuuriliksuseks olla ka tehniline seade
(varasemalt vois selleks olla néiteks ka sdiduk —
apteegibuss). Struktuuriiiksuse (haruapteek,
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varasemalt ka apteegibuss) tunnuseks on see, et see
asub ruumiliselt pohiapteegist eraldi ja sellele
esitatavad nduded ning té6korraldus on moneti
erinev tavaapteegist, kuid selle tegevuse eest
vastutab pdhiapteek, kelle tegevusloale on
struktuuriiiksus kantud. Eelndu ettevalmistamisel
kaaluti apteegiautomaadi reguleerimist ka apteegi
tihe miiiigikanalina, nagu on reguleeritud
kaugmiitik, kuid leiti, et pdhjendatud on
apteegiautomaadi sdtestamine eraldi apteegi
struktuuriiiksusena.

2. Eelndu § 1 p4 —RavS § 30 1g 10 sitestab, et
ithele tildapteegi tegevusloale voib kanda kuni viis
apteegiautomaati ning et apteegiautomaat voib asuda
selle lildapteegi vO1 haruapteegiga samas asukohas
vOi vihemalt iihe kilomeetri kaugusel teise
iildapteegi pidaja iildapteegist voi selle
haruapteegist. Seletuskirjas ei ole piisavad
pohjendused, miks just viis automaati ja miks just
ithe kilomeetri kaugusel. Palume seletuskirja
pohjendusi tdiendada.

Osaliselt arvestatud.
Seletuskiri tdiendatud.

3. Eelndu § 1 p 4 — iildapteegi tegevusloale vdib
kanda kuni viis apteegiautomaati. Pakutud lahendus
maandab moningaid riske, kuid ei pruugi olla piisav,
et vilistada turu koondumist suuremate
apteegikettide kitte. Konkurentsidiguslikult on
kiisitav just normi sidumine iildapteegi tegevusloaga,
mitte ettevotja voi omanikuga.

Eelndus sisalduv piirang ei toimiks praktikas, sest
hinnata tuleb igal konkreetsel juhul driiihingute
vahelisi seoseid ja tegelikke omanikke. Siinkohal
tuleks eelistada omanikupohist (tegeliku kasusaaja)

Selgitame:

Apteegiautomaatide piirarvu sidumine
tegevusloaga on Oiguslikult ja ka jdrelevalve
halduskoormuse mottes kdige lihtsam, selgem ja
labipaistvam lahendus. Eelndus sisalduv arvu
piirang ei eelda igakordset drilihingute vaheliste
seoste hindamist — igale tegevusloale voibki kanda
kuni viis apteegiautomaati.

Omanikupodhine 1dhenemine muudaks siisteemi
tarbetult keeruliseks ja tdendoliselt see el mojutaks
apteegiautomaatide kasutuselevottu erinevalt
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lahenemist — sest 1segi kui mdni iildapteek ei kuulu
ametlikult teiste iildapteekide ketti (s.t diguslikult on
tal eraldiseisev &riiihingust osanik voi aktsiondr), siis
tegelikult v3ib antud driiihing kuuluda samadele
fiiiisilistele isikutele, kes omavad teisi tildapteekide
pidamiseks asutatud driiihinguid. Praegusel kujul ei
piira séte tegelikult suurettevdtjate turujou
tugevdamist, vaid vaib seda isegi soodustada.
Vodimalike lahendustena voiks meie hinnangul
kaaluda:

- automaatide piirarvu sidumist omaniku voi
ettevotjaga, mitte liksiku iildapteegi tegevusloaga;

- iile-eestilise maksimaalse apteegiautomaatide arvu
kehtestamist iihe omaniku/ettevotja kohta;

- Konkurentsiameti kohustuslikku kaasamist
regulatsiooni jarelhindamisse.

tegevusloapohisest ldhenemisest. Apteegi
tegevusluba omavate érilihingute ja nendega seotud
isikute (sh osanike ja aktsioniride,
frantsiisipartnerite) vaheliste seoste ja valitseva
moju (voi no tegelike omanike voi kasusaajate)
tuvastamine ja toendamine ei ole praktikas lihtne
ning ei ole ketistumise murdmisel ja selle edasisel
takistamisel seni viga tulemuslik olnud. Kui seada
piiranguid apteegi tegevusloa omajatele voi
nendega seotud fiilisilisest voi juriidilisest isikust
omanikele, siis tulemuseks voib olla hoopis see, et
need piirangud piiravad tegelikke proviisorapteeke
automaatide kasutusele votmisel ja apteegikette
ikkagi ei piira.

Kommentaarid pakutud lahenduste osas:

- Kuna apteegiketid tegutsevad erinevate omandi-
ja frantsiisisuhete kombinatsioonide alusel (st
apteegi tegevusluba omava eradigusliku juriidilise
isiku omanikuks tavaliselt frantsiisiandjast
juriidiline isik ei ole), siis ei tagaks ka omaniku-
vO1 ettevotja pohiste piirangute kehtestamine turu
koondumist suuremate apteegikettide kétte. Ka see
el takista turu koondumist suuremate apteegikettide
kétte, kui sdtestada, kui mitu apteegiautomaati voib
ithel apteegi tegevusloa omajal olla — ketistunud
apteegid voivad teoreetiliselt selle mahu
maksimaalses ulatuses oma keti ulatuses dra
kasutada. Samas on selle arvuga piiratud tegelikud
proviisorapteegid.

- Ule-eestilise maksimaalse apteegiautomaatide
arvu kehtestamine iihe tegevusloa omaja voi selle
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omaniku kohta ei takista turu koondumist
suuremate apteegikettide kitte, kuna apteekide
ketistumine ei ole ainult omandisuhete pdhine, vaid
osaliselt lepinguline ning lisaks vdivad ka
ketistunud apteekide puhul olla omanikeks
erinevad lihingud ja isikud, kelle vaheliste seoste
tuvastamine ei ole praktikas tulemuslikuks
osutunud. Ka praegusel kujul eelndus sitestatud
tegevusloapohised arvupiirangud on sisuliselt iile-
eestilised.

- Konkurentsiameti kohustuslik kaasamine
regulatsiooni jarelhindamisse on pohjendatud ja
selles osas on ettepanekut arvestatud.

4. Eelndu § 1 p 10 — palume lisada seletuskirja
selgitus, mida tehnoloogilise lahendamise kirjeldus
peab endas sisaldama, ehk kui detailselt see peab
olema kirjeldatud. Hetkel ei ole seda aspekti
selgitatud. Kui vastav informatsioon tehakse mingil
moel kéttesaadavaks voi isegi avalikuks, siis tuleb
iile hinnata ja vajadusel seletuskirja tiiendada
selgitusega, millised vOivad olla selle tegevusega
seotud riskid ja voimalikud leevendusmeetmed.

Selgitame:

Seaduse tasandil ei ole pohjendatud reguleerida
tdpsemalt tehnoloogilise lahenduse kirjelduse sisu.
Tehnoloogilised lahendused vdivad olla viga
erinevad ja nende sisu kirjeldus sdltub lahendusest.
Ravimiseadus ja selle rakendusaktid nouavad
erinevate protsesside kirjelduste esitamist
Ravimiametile ja tildiselt ei ole nendel juhtudel
seaduses reguleeritud tdpsemalt kirjelduse sisu (vt
nt: RavS § 46 1g 2 p 3 — apteegi tehnilise varustuse
kirjeldus; RavS § 46 1g 3 p-d 3, 4, 6, 7, 9-11, 15, 16
— erinevate siisteemide ja protsesside kirjeldused;
RavS § 46 Ig 5 p 1 - kaugmiiiigi korralduse
kirjeldus; mirus nr 24 § 122 1g 5 — videokdne
vahendusel apteegiteenuse osutamise kirjeldus jne).
Kirjeldus peab olema selline, et lahendust
mittetundvale isikule on arusaadav, millistes
osadest apteegiautomaat ja selle tehnoloogiline
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lahendus koosneb, kuidas toimub selle vahendusel
apteegiteenuse osutamine ja millistel viisidel on
tdidetud ravimiseaduses voi rakendusaktides
satestatud nduded.

Ka lahendusega kaasnevad riskid ja nende
maandamise meetmed sdltuvad konkreetsest
lahendusest. Riskide tuvastamine on apteegiteenuse
osutaja kohustus ning riskide maandamise
meetmed on ettevotja otsustada. Praktikas toimub
see apteegiteenuse osutaja ja Ravimiameti
vahelises koostdos tegevusloa menetluse raames.
Eelndu regulatsioon on selles osas sarnane
kaugmiiiigi regulatsioonile — médruse nr 24 § 12'Ig
14 sitestab, et ravimite kaugmiiiiki pakkuv
apteegiteenuse osutaja peab koostama riskianaliilisi
ravimite kéttetoimetamise korralduse ja seda
mojutavate tingimuste kohta — tdipsemaid noudeid
selles osas digusaktides ei ole sitestatud. Médruse
nr 24 muutmise eelndu § 1 punktiga 8 plaanitakse
muuta méiiruse nr 24 §-i 12°ja lisada sellesse
sarnane riskianaliilisi ndue ka apteegiautomaadiga
seonduvate riskide osas.

Kdikide apteegiautomaatide osas eksisteerivaid
universaalseid riske (vandalism, rikked jne), on
adresseeritud ja nende osas maandamise meetmed
satestatud madruse nr 24 muutmise eelndus
(médruse nr 24 muutmise eelndu § 1 punkt 4,
millega lisatakse miirusesse § 82).

5. Seletuskirjas deldakse iihelt poolt, et
apteegiautomaadi lahendusega ,,ei kaasne tdiendavat
andmetootlust”, kuid rakendusaktides kehtestatakse
erisused tehnilisele lahendusele, turvameetmetele,

Selgitame:

Apteegiteenuse osutamisega ei kaasne tdiendavat
andmetootlust, kuna nii tavaapteegis, kaugmiitigi
teel kui ka apteegiautomaadi vahendusel
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ravimite véljastamisele, privaatsusele ja
valvekaameratele. Samas puudutab apteegiautomaat

terviseandmeid, autentimisandmeid, nGustamise sisu,

videokdnekeskkonda, voimalikke logisid ja
salvestusi, patsiendi privaatsust avalikus voi
poolavalikus ruumis. See tdhendab vihemalt uut
tehnoloogilist ja korralduslikku
andmetootluskonteksti, mille riskid ei ole
samastatavad tavaapteegi letiteenindusega.
Korge riskiga terviseandmete to6tluse
kaitsemeetmed on jéetud liiga suurel mééral
rakendusakti tasandile. Kui pohidiguste riive on
sedavord intensiivne, peaks vihemalt peamised
kaitsemeetmed olema seaduse tasandil méératletud,
mitte iiksnes méadruses.

apteegiteenuse osutamisel toddeldakse samu
isikuandmeid (terviseandmed) samadel eesmaérkidel
(apteegiteenuse osutamine) ja suures osas ka samu
tehnoloogilisi lahendusi kasutades (miitigitarkvara,
ithendus retseptikeskusega jne). Apteegiautomaadi
puhul on rakendusaktides sitestatud samad
aspektid, nagu kaugmiiiigi voi videokone
vahendusel apteegiteenuse osutamisel puhul -
ndustamise sisu sdilitamine, teenuse logimine jne.
Ravimiseadus ega iikski muu siseriiklik digusakt ei
sitesta apteegiteenuse spetsiifilisi isikuandmete
tootlemise oiguslikke aluseid ega kaitsemeetmeid —
peamised kaitsemeetmed, digused, kohustused ja
vastutus tulenevad IKUM-ist. Kontekstist ja
miiiigiviisist (avalik v0i poolavalik ruum)
tulenevad erisused ja spetsiifiliste riskide
maandamise meetmed on eraldi reguleeritud
siseriiklike rakendusaktide eelndudes. Kaugmiiiigi
osas on ravimiseaduses liksnes iildine séte, et
ravimite kaugmiiiiki pakkuv apteegiteenuse osutaja
peab ravimite kaugmiiiigil jargima ravimiseaduses,
infotihiskonna teenuse seaduses ja
voladigusseaduses sitestatud ndudeid. Niisugune
site kannab liksnes informatiivset eesmaérki, sest
koikide kohalduvate digusaktide ndudeid tuleb tdita
sOltumata sellest, kas ravimiseadus vastava
kohustuse iile kordab voi mitte. Seega on sarnaste
sitete lisamine isikuandmete kaitse osas
ravimiseaduse eelndusse apteegiautomaadi osas
tarbetu. Eeltoodust tulenevalt ei ole pdhjendatud
erineva ldhenemise kasutamine apteegiautomaadi
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osas vorreldes teiste apteegi struktuuriiiksuste voi
miiiigi kanalitega (sh kaugmiiligiga).

6. Vastutavate rollide ja andmetddtluse arhitektuuri
kohta puudub piisav seaduse tasandi selgus.
Seletuskiri viitab, et ,,tehnoloogia arendaja” peab
vastutama IT-lahenduse nduetele vastavuse eest ja
,operaator” peab tagama kiiberhiigieeni. Samas,
eelndu tekstist ega seletuskirjast ei nahtu piisavalt
selgelt, kes on vastutav tootleja eri
tootlustoimingutes, sh millal on tehnoloogiapakkuja
volitatud tootleja.

Palume eelndu tdiendada normiga, mille kohaselt
apteegiautomaadi kaudu apteegiteenuse osutamisel
on vastutav tootleja apteegiteenuse tegevusloa
omaja. Méiruse tasandil palume vilja tuua, et
tehnilist teenust osutav isik to6tleb andmeid
volitatud té6tlejana niivord, kuivord ta tootleb
andmeid apteegiteenuse osutaja iilesandel. See aitab
vilistada tdlgendusvaidlusi ning aitab hinnata ka
turvameetmete, juurdepédisu ja vastutuse jaotust.

Selgitame:

Vastutava ja volitatud tootleja ning kaasvastutavate
tootlejate moisted sitestab IKUM ja rollide jaotust
peavad erasektoris hindama andmetdotlejad ise.
Eestis ei ole tavaks erasektoris tegutsevate
tootlejate rollide jaotust seaduse tasandil sdtestada
— seda et ole sétestatud ravimite kaugmiiiigi puhul,
samuti mitte nt tervishoiuteenuse osutajate osas, sh
nditeks juhul, kui nad kasutavad kolmanda
osapoole tehisintellekti lahendusi oma
veebilehtedel, videovalvet oma ruumides
turvafirmade vahendusel jne.

Apteegiteenuse osutamisel ei saa vastutavaks
tootlejaks peale apteegi tegevusloa omaja keegi
muu olla, sest apteegiautomaadi tehnoloogia
arendajal ja/voi tehnilise toe pakkujal voi muul
asjasse puutuval isikul puudub digus (st
tegevusluba) apteegiteenust osutada ja seega ka
oiguslik alus apteegiteenuse osutamise eesmaérgil
klientide isikuandmeid toodelda. Seega selles osas
vastutab isikuandmete kaitse ja nduete tditmise eest
igal juhul apteegi tegevusloa omaja.

7. Seletuskirjas (lehekiilg 21) deldakse, et
taasesitatavas vormis tuleb fikseerida ja séilitada
ndustamise sisu ning sdilitustidhtajad tulevad
rakendusaktist. Samal ajal deldakse, et videokone
salvestamine ei ole kohustuslik ja selle {ile saab
teenuseosutaja ise otsustada isikuandmete kaitse
tildmairuse alusel. Ei ole selge, millises ulatuses
tohib noustamise sisu talletada, millal videosalvestus

Selgitame:

Noustamise sisu talletamise kohustus
apteegiautomaadi osas on sdtestatud sisuliselt sOna-
sonalt samamoodi nagu see on sdtestatud ravimite
kaugmiiiigi osas (vt méiruse nr 24 § 12! 1g 10).
Siinkohal ei ole pohjendatud regulatsiooni
esitamine erinevates digusaktides (isegi arvestades
seda, et apteegiautomaat on apteegi
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on lubatav/proportsionaalne, kas patsiendile on
selline andmet6dtlus etteaimatav jne. Lisaks juhime
tahelepanu, et isikuandmete séilitamise tihtajad
tuleb ette ndha seadusega, neid ei saa reguleerida
madruse tasandil. Palume seadust tdiendada. Lisada
tuleb, kui kaua voib siilitada ndustamise videokone,
valvekaamera salvestisi ja ndustamise sisu. Seaduse
tasandil tuleb reguleerida, kas apteegiautomaadi
kaudu toimuvat videokdne on lubatud salvestada voi
mitte. Juhul, kui salvestamine on lubatud, tuleb
seaduses sétestada selle eesmaérk, ulatus ja
maksimaalne siilitustdhtaeg. Palume eelndu
taiendada.

struktuuritiksuseks ja kaugmiitlik on iiheks
miitigikanaliks — isikuandmete kaitse regulatsiooni
kontekstis ei oma see tdhendust).

Noustamise sisu talletamise ulatuse osas tuleb
lihtuda IKUM-is sétestatust (isikuandmete
kogumise eesmérgipirasuse ja minimaalsuse
pohimdte jne). Noustamise sisu talletamise ulatus
voib soltuda asjaoludest ja seega ei ole pdhjendatud
lilemédrane ja iilidetailne regulatsioon seaduses voi
rakendusaktis selles osas.

Videokone salvestamise osas ei ole pdhjendatud
videokdne salvestamise kohustuse voi keelu
sdtestamine Oigusaktis. Vastavat kohustust ega
keeldu ei ole sitestatud ka kehtiva RavS § 31 Ig 5%
alusel toimuva videokone teel apteegiteenuse
osutamise suhtes. Vordluseks: ka kaugvastuvottude
osas tervishoiuteenuse osutamisel ei ole sétestatud
seaduses kohustust ega keeldu videovastuvotu
salvestise siilitamiseks; samuti ei ole keeldu tava-
vastuvottude helisalvestamiseks transkribeerimise
eesmadrgil. Selliste andmetodtluste diguspirasuse ja
nende ettendhtavuse/nendest keeldumise vdimaluse
peab tagama teenuse pakkuja.

Pdhjendatud on lihtumine IKUM-ist, mis
voimaldab paindlikumat I&henemist, kus
apteegiteenuse osutaja hindab, kas videokdne
salvestamiseks on olemas diguslik alus (nt
oigustatud huvi, ndusolek) ja vajadus voi piisab
iiksnes kirjalikku taasesitamist voimaldavas vormis
koostatud kokkuvottest. Samas ei ole vilistatud, et
klient ise soovib videokone salvestamist ja talle
edastamist (et infot hiljem jirgi vaadata). Lisaks on
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voimalik rakendada koiki praktikas kasutusel
olevaid lahendusi: nt et enne kone algust kiisitakse
kliendilt kas ta soovib/lubab videokdne
salvestamist ja keeldumise korral ei salvestata;
kliendi noudel videosalvestis kustutakse, kui selle
edasiseks sdilitamiseks puudub muu Siguslik alus
jne.

Ka videosalvestise sdilitamise tdhtaeg, juhul kui
salvestis séilitatakse, vOiks jadda apteegiteenuse
osutaja midrata, soltuvalt sellest, milline on
videokdne salvestise sdilitamise eesméirk ja
oiguslik alus.

Andmetodtluse ettendhtavus tuleb korraldada
apteegiteenuse osutajal vastavalt IKUM-i nduetele,
privaatsusteate ja videokonele eelnevate teavituste
kaudu.

8. Andmekaitsealane mdjuanaliilis on jaetud
sisuliselt tiksikule teenuseosutajale, kuigi seadus
loob uue teenusemudeli. Seletuskirjas deldakse, et
konkreetse lahenduse kasutuselevotu eeldusena peab
moju hindama apteegiteenuse osutaja. Selline
lahenemine vaib olla praktiline, kuid ei asenda
seadusandja enda kohustust hinnata, kas normi
tasandil on pohidiguste riive piisavalt maandatud.
Eriti, kuna eelndu ise loob uue teenusevormi ja nieb
ette videokone, autentimise, logimise ning
valvekaamerad. Selgitame, et tegemist on eriliiki
isikuandmete ulatusliku t66tlemisega, mis riivab
Eesti Vabariigi pohiseaduse § 26 kaitsealas olevat
eraelu puutumatust, mistdttu peavad sellise riive
pohilised tingimused olema sétestatud seaduse
tasandil.

Selgitame:

Normi tasandil ei tuvastatud andmekaitsealase
mdjuanaliiiisi kdigus tdiendavat isikuandmete
tootlust ja sisulisi muudatusi andmetdotluses.
Apteegid todtlevad juba praegu ulatuslikult eriliiki
isikuandmeid. Apteegiteenuse osutamisega
apteegiautomaadi vahendusel ei kaasne tdiendavat
andmetootlust, kuna nii tavaapteegis, kaugmiitigi
teel kui ka apteegiautomaadi vahendusel
apteegiteenuse osutamisel toodeldakse samu
isikuandmeid (terviseandmed) samadel eesmérkidel
(apteegiteenuse osutamine) ja suures osas ka samu
tehnoloogilisi lahendusi kasutades (miiiigitarkvara,
tihendus retseptikeskusega, osades apteekides
valvekaamerad jne). Uusi diguslikke aluseid
andmeto6dtluseks ei looda.
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Ravimiseadus ega likski muu siseriiklik digusakt ei
sdtesta apteegiteenuse spetsiifilisi isikuandmete
tootlemise oiguslikke aluseid ega kaitsemeetmeid —
peamised kaitsemeetmed, digused, kohustused ja
vastutus tulenevad IKUM-ist ja teistest,
siseriiklikest digusaktidest (nt retseptikeskuse
andmete tootlemise osas). Apteegiteenuse osutaja
peab apteegiteenuse osutamisel apteegiautomaadi
kaudu tditma koiki talle teistest seadustest ja
digusaktidest (sh IKUM-ist) tulenevaid ndudeid.
Apteegiautomaadi puhul on rakendusaktides
satestatud samad aspektid, nagu kaugmiiiigi vo1
videokdne vahendusel apteegiteenuse osutamisel
puhul - ndustamise sisu sdilitamine, teenuse
logimine. RavS § 31 Ig 6 p 3 annab ministrile
volituse kehtestada apteegiteenuse osutamise
tingimused ja korra, sealhulgas nduded ruumidele,
sisseseadele, tehnilisele varustusele, personalile,
ravimite arvestusele ja aruandlusele,
tookorraldusele, ravimite kaugmiiiigile ja
apteegiteenuse osutamisele videokdne vahendusel.
Logide pidamise ja sdilitamise ndue on tipsustav,
tehniline, rakenduslik, mis jadb volitusnormi
piiridesse ning seega ei pea olema sétestatud
seaduses.

Apteegiteenuse osutamine automaadi kaudu ja ka
automaadi kasutamine on vabatahtlik lisavdimalus
ja ei ole kohustuslik. Kliendil on vdimalik teenuse
osutamise viiside vahel valida ning soovi korral
kasutada ravimite ostmiseks tavaapteeki.

9. Seletuskirjast (ennekdike osast 6.7.) ei selgu,
millistele nduetele ja standarditele peab

Selgitame:
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apteegiautomaat vastama, sh kuivord kohaldub
sellele IT-lahenduse kasutamisele Euroopa
Parlamendi ja Noukogu méérus (EL) 2024/1828 ehk
kiiberkerksuse méairus.

Apteegiautomaadi tootja ja apteegiteenuse osutaja
peab tditma koiki teistest seadustest ja digusaktidest
tulenevaid ndudeid koikide oma struktuuritiksuste
ja tegevuse aspektide osas, millele need nduded
kohalduvad ilma seda RavS voi selle
rakendusaktides iile kordamata. Kdik ettevotjad
peavad ise hindama, millised seadused ja nduded
neile ning nende poolt toodetavatele voi
kasutatavatele seadmetele kohalduvad ja neid
vastavalt tditma. Arvestades kiiberkerksuse
madruses sitestatud kohaldamisala, voivad
apteegiautomaadid, kui need vastavad médruses
satestatud kriteeriumidele ja on sellisena turule
lastud, kuuluda eelduslikult maaruse
kohaldamisalasse. Mééruse kohaldumine
apteegiautomaadile tervikuna vai selle osadele,
sOltub asjaoludest.

10. Palume seletuskirjas tdpsustada, et kui
asustusiiksuses ei ole iild- ega haruapteeki, siis kas
seal ka apteegiautomaati olla ei voi. Kui see nii on,
siis on kaheldav, kuidas apteegiteenus muutub
viiksemates keskustes kittesaadavamaks. Eriti
inimestele, kelle suhtes 1ahim apteek on raskesti
ligipddsetav (nt tihistransport liigub iiks kord
pievas).

Selgitame:

Kui asustusiiksuses iild- ega haruapteeki ei ole, ei
kehti 1 km asutamispiirang. Kehtima jaib
tegevusloale kantavate automaatide piirarv.
Automaadi asutamine asustusiiksuses, kus seni
apteegiteenust ei pakutud, on tervitatav.
Seletuskirja tdiendatud.

11. Seletuskirjas (lk 8) on mérgitud, et
késimiitigiravimeid sisaldava ostukorvi kinnitamisel
vOi retseptiravimi ostmiseks autentimisel kdivitub
sideseanss (videokdne) apteekriga, kes ndustab
ostjat, kontrollib iile ostukorvi sisu, kliendi kaebused
jaretsepti kehtivuse ning leiab sobiva ja patsiendile
soodsaima ravimi, samuti noustab klienti ravimite

Selgitame:

Apteegiautomaadi lahtioleku aeg ei soltu
tegevusloaga seotud iildapteegi lahtiolekuaegadest.
Uheks apteegiautomaadi eeliseks on vdimalus
kuluefektiivsemaks teenindamiseks, kuna seda
tehakse distantsilt. Seega iiks apteeker vdib
distantsilt teenindada mitut automaati ning teha
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manustamise, koostoime jm kiisimuses. Koik
iildapteegid pole avatud kogu aeg. Kas see tdhendab,
et sellistes keskustes on ka automaat avatud tiksnes
iildapteegi lahtiolekuajal?

Palume seletuskirjas selgitada, millist probleemi
eelndukohase muudatusega lahendada soovitakse
ning kas pakutud lahendus sellisel juhul ka
probleemi lahendada aitab, kui automaat on avatud
iiksnes iildapteegi lahtiolekuajal.

seda vastavalt tookorraldusele mistahes kohast, kui
on tagatud koik nduetele vastavus.

12. Seletuskirjas (lk 13) on mérgitud: ,,Ennekodike on
apteegiautomaatidel potentsiaal ja vajadus nende
jarele piirkondades, kus apteegiteenus puudub voi
see ei ole ajaliste piirangute tottu alati kéttesaadav.
VTK ja mojuanaliiiis nditavad selgelt apteegiteenuse
kéttesaadavuse probleeme nii hajaasustusega
piirkondades kui ka tiheasustusega aladel
(60péevaringse teenuse kéttesaadavuse osas).
Valveapteegid on linnadest vaid Tallinnas ja Tartus,
mitmed véikestes asulates asuvad apteegid on
viimasel kolmel aastal suletud (Piissi, Surju,
Aegviidu, KolgaJaani, K&pu, Puurmani, Kihnu,
Kohtla-Jarve Oru linnaosa, Raasiku).* Samas ei
selgu eelndust ega seletuskirjast, kuidas nende
piirkondade suhtes eelndu probleemi lahendab.
Naiteks, kui Kivi-Vigalas v0i Vana-Vigalas ei ole
apteeki ja 1dhim apteek on Parnu-Jaagupis voi
Mairjamaal, siis pole tdidetud tihe kilomeetri ndue.
Palume seda seletuskirjas selgitada.

Selgitame:

Uhe kilomeetri ndue rakendub vaid juhul, kui
asustusiiksuses juba on toimiv fiilisiline apteek.
Antud piirang on seatud ausa konkurentsi
tagamiseks. Kui asulas puudub apteek, voib
apteegiautomaadi rajada mistahes kokkulepitud
asukohta. Seletuskirja on tdiendatud.

13. Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a miiruse nr
24 | Apteegiteenuse osutamise tingimused ja kord”
muutmine — kavandi § 1 p-s 4 ndhakse ette, et
apteegiautomaadi turvameetmed peavad vélistama

Selgitame:

Regulatsiooni koostamisel ja vastava kohustuse
satestamisel ja sdnastamisel on arvestatud
huvigruppide sisendiga ning nende poolt
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korvaliste isikute ligipddsu ravimitele ja
apteegiautomaadi siisteemidele (kavandatav § 82

lg 7). On iseenesest arusaadav, miks taoline ndue ette
niha. Kuid millest 1dhtuvalt peavad
apteegiautomaatide pidajad rakendama
turvameetmeid tagamaks korvaliste isikute ligipdédsu
takistamist apteegiautomaadi slisteemidele?

Tuleb arvestada asjaoluga, et kiiberturvalisuse
seaduse nduded, sh vorgu- ja infosiisteemide kohta
kehtivate turvameetmetega seotud nduded
kohalduvad ainult teatud apteekidele (ennekoike, kui
tegemist on nditeks elutdhtsa teenuse osutajaga) ning
siinse séttega ei ole voimalik laiendada
kiiberturvalisuse seaduse kohaldamisala. Seetottu
palume méiruse eelndu seletuskirjas selgitada
mainitud turvameetmete aspekti, sh seda, milline
regulatsioon on aluseks voetud kirjeldatud kohustuse
kehtestamisele. Lisaks palume seletuskirjas
selgitada, kas siin on sona “siisteem” puhul mdeldud
termini mottes vOrgu- ja infosilisteemi, nagu on
defineeritud kiiberturvalisuse seaduses (vt § 2 p 37).

viljatoodud riskidega (mh nt vandalism voi
automaadi vai siisteemi rike, mis vdib pdhjustada
Oigustamata isikute ligipadsu ravimitele voi
automaadi siisteemidele).

Apteegiautomaadi kavandamisel ja tootmisel peab
tootja kaardistama ja hindama valitud lahendustega
seotud riske ning kavandama ka riskide
maandamise meetmed. Sealjuures tuleb nii riskide
hindamisel kui ka riskide maandamise meetmete
valimisel arvestada tdnapédevase teaduse ja tehnika
tasemega ning rakendamise kuludega
proportsioonis ohu suurusega (sarnaselt sdtestab
niiteks ka IKUM isikuandmete kaitse
turvameetmete 0sas).

Pohjendatud ei ole detailsete meetmete sdtestamine
oigusaktides; vajalik on tagada paindlikkus ning
see, et Oigusaktides sitestatu ei takistaks teaduse ja
tehnoloogia arenguga kaasas kdimist. Korvaliste
isikute juurdepéddsuga seotud riskid ei pruugi ka
olla samad soltuvalt sellest kas automaat asub sise-
vO1 vélisruumides jne.

Asjaoluga, et KiiTS ei kohaldu koikidele
apteekidele, on arvestatud. Nimetatud seadus ei
kohaldu ka praegu koikide tavaapteekide
infosiisteemidele (sh kaugmiiiigiga seotud vorgu- ja
infosiisteemidele). Ravimiseaduse eelndu ja
rakendusaktide eelndude eesmirgiks ei ole KiTS-1
kohaldamisala laiendamine.

Sona ,,stisteem* all on peetud silmas koiki
apteegiautomaadi osaks olevaid siisteeme ja
mehhanisme, sealhulgas, kuid mitte ainult, vorgu-
ja infosiisteeme. Muuhulgas v3ib sona ,,slisteem*
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holmata ka mehaanilisi siisteeme. Kiiberturvalisuse
seadus kasutab terminit ,,siisteem selle seaduse
kontekstis ja tdhenduses (vt KUTS § 2).

14. Kdnealuse kavandi § 1 p 8 (kavandatav § 123 Ig
2) méadratleb apteegiautomaadist toimuvate
toimingutega seotud logid (sh tehnilise toe
tehtavatest toimingutest). Selle midruse eelnou
seletuskirjas tuleks selgitada, kas voi kuivord
sisaldab toimingutega seotud logi isikuandmeid —
nditeks ostja, proviisori, farmatseudi voi tehnilise toe
teostaja kohta. Seda eriti, kui arvestada sama
paragrahvi 18iget 8, mis ndeb ette, et “igale
apteegiautomaadist toimunud ravimite miitigile tuleb
anda individuaalne number, mis vGimaldab seda
seostada ravimialase ndustamise ja ravimite
viljastamisega.

Selgitame:

Logiandmete talletamise kohustus ja igale miitigile
individuaalse numbri andmise kohustus
apteegiautomaadi osas on sétestatud sisuliselt sona-
sonalt samamoodi nagu see on sétestatud ravimite
kaugmiiligi osas ja ka samas digusaktis, st
rakendusaktis (vt méiiruse nr 24 § 12! 1g 2 jalg 11).
Apteegiautomaadi osas ei ole pohjendatud
detailsem regulatsioon, kui kaugmiiiigi osas.

Osa logidest voib sisaldada isikuandmeid ja
isikuandmete kogumisel ning sdilitamisel tuleb
lahtuda IKUM-ist ning isikuandmete td6tlemise
eesmirgipérasuse ja minimaalsuse pohimottest.

15. Palume arvestada ka kdesoleva kirja lisades
esitatud eelndu ja seletuskirja failis jdljega tehtud
normitehniliste mérkustega ja mérkustega eelndu
moju kohta.

Arvestatud.
Eelndu ja seletuskiri on vastavalt mérkustele
muudetud.

15.1 Kas eelndukohased lahendused on ka kooskdlas
pohiseadusega? Niiteks voib olla kiisitav, kas
apteegiautomaatide kasutamisega kaasnev voimalik
konkurentsiolukorra muutus on aktsepteeritav PS §
31 kohase ettevotlusvabaduse vaatest.
Ettevotlusvabadus holmab mh isiku kaitset
konkurentide tegevuse eest, kui selline tegevus tooks
kaasa ettevotlusvabaduse lileméérase kahjustumise
(nt monopoolses seisundis ettevdtja positsiooni
kuritarvitamine). Soorituspohidiguslikust olemusest
lahtuvalt peab riik tagama ettevotjale kaitse teiste

Selgitame:

Eelndus pakutud apteegiautomaadi lahendus ja
regulatsioon iseenesest konkurentsi ei takista ega
kellelegi konkurentsieeliseid ei anna — koikidel
apteegi tegevusloa omajatel on diguslikult vordne
voimalus apteegiautomaatide kasutuselevotuks
ning kdlvatu konkurentsi ja muu konkurentsi
kahjustava tegevuse véltimiseks on sétestatud
tegevusloa kohta lubatud automaatide piirarv ning
ka asukoha piirang selliselt, et automaat voib
paikneda tegevusluba omava apteegiga samas
asukohas; voi muus asukohas kui automaat asub
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ettevotjate digusvastase tegevuse eest (nt
konkurentsi takistamine).

vihemalt 1 km kaugusel teisele apteegiteenuse
osutajale kuuluvast apteegist.

15.2 Nn tavalistele apteekidele on seatud nt
miiligisaali ndue ja ndost ndkku ndustamise ndue.
Kas seda nduet apteegiautomaadi puhul tditma ei
pea? Kas oleks ka moeldav siis, et tavaapteegis on
leti taga robot, keda juhib apteeker ise kaugemalt?
Miks jaab tavaapteekidele kohustus fiiiisiliselt
ndustada?

Selgitame:

Eelndu eesmirk ei ole apteekri ja patsiendi vahelise
kontakti vihendamine, vaid luua innovaatiline
lisavdimalus apteegiteenuse pakkumiseks.
Apteegiteenuse viga oluliseks osaks on
personaalne ndustamine ning sellest tulenevalt on
oluline ndost nikku ndoustamise sdilimine klientide
jaoks. Noustamise kohustus sisaldub eelndus.

15.3 Kas seoses apteegiautomaatidega ei oleks
vajalik kaasajastada ka vastutussitteid? Palume

eelndu koostajal vastutussitete ajakohastamist
kaaluda.

Mitte arvestatud.

Vastutussitete muutmiseks vajadust ei ole. RavS §
104 holmab kogu kiitlemist, sh on kaetud nii
tavapdrane apteegiteenuse osutamine, ravimite
kaugmiitik kui ka tulevikus apteegiautomaadi
vahendusel apteegiteenuse osutamine.

15.4 Kui on mitu apteeki, siis kas voib olla mitu
automaati kokku sellises asustusiiksuses?

Selgitame:

Jah, voib olla mitu automaati, sest automaatide
arvestamine on tegevusloa pdhine mis omakorda on
seotud lihe konkreetse lildapteegiga.

15.5 Kas seletuskirjas saaks anda hinnangu, kui suur
on apteegiautomaadi piistitamise ja hooldamise kulu
(hinnanguliselt)?

Selgitame:

Tdna on apteegiautomaadi kontseptsiooni vilja
tootanud Eestis vaid {iks ettevote ning seda vaid
pilootlahenduse raames. Apteegiautomaadi
piistitamise 10plik hind sdltub 16puks viga paljudest
eri faktoritest, sdltudes nii regulatsiooni 10plikust
tulemusest, kui ka tellimuste koguarvust (iiksiku
automaadi tiiki hind on arusaadavalt kdrgem kui nt
10 automaadi oma). Samuti puudub eelndu
koostamise hetkel info kas ja millise hinnaga voiks
turule siseneda teisi pakkujaid. Kuna automaati
pole piisivalt saanud iikski apteegipidaja
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opereerida, siis pole ka seda kulu tdna selgelt
voimalik hinnata.

15.6 Téapsustada sonastused mojuanaliilisis tarbijale:
- Rahalise koormuse suurenemine ning viivituste
moju ekstemporaalselt valmistatud ravimite
véljastamisega seonduvalt

- Apteegiautomaadi paigutamine asulatesse kus
apteeki pole

- Apteegiautmaatide paigaldamisest tingitud
negatiivne moju tarbijaile kes soovivad kohapeal
ning ilma tehnilise abita apteekriga suhelda (nt
vanemaealised)

Selgitame:

Ekstemporaalsete ravimite véljastamise kulu
patsiendile ei olene sellest, kas ravimit valmistab
apteek ise v0i ostab ta selle teenuse sisse teisest
apteegist. Ravimile kohalduvad igal juhul Vabariigi
Valitsuse mééruses kehtestatud juurdehindluse
piirméiérad samas ulatuses. Seletuskirjas on
kirjeldatud ka ekstemporaalsete ravimite tellimise
ajaraam. See peab olema eelkdige moistlik.
Ravimiamet, lubades apteegil tdita valmistamise
kohustust teenuse ostmisega teiselt apteegilt,
kontrollib poolte vahel sdlmitud kohustuse
tditmisele suunatud lepingut ning annab loa vaid
juhul, kui patsient saab ravimi kitte madistlik aja
jooksul.

15.7 Mdjuanaliiiisis tdpsustada sihtrithma suurused

Osaliselt arvestatud.
Seletuskirja tdiendatud.

15.8 Mojuanaliiiisis tédpsustada (l1k 17) kas ja kuidas
on tuvastatud ekstemporaalselt valmistatud ravimite
kvaliteediprobleemid seni. Teisisonu, kas tegemist
on ennekdike ennetava meetmega, et kvaliteet
tulevikus ei langeks vOi ongi seni osa tarbijatele
miilidud kohapeal valmistatud ravimitest olnud
ebakvaliteetsed. Palume selgitada, kuna seletuskirjas
pole selle kohta toodud tipsemaid andmeid.

Arvestatud.
Seletuskirja tdiendatud

15.9 Ekstemporaalsete ravimite ooteaja pikenemine | Arvestatud.
mojuanaliilisis tdpsustada (Ik 17) Seletuskirja tdiendatud.
15.10 Téapsustada mojuanaliiiisis EMO triaaZile Arvestatud

padsevate inimeste véide.

Seletuskirja tdiendatud.
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15.11 Téapsustada mojuanaliiiisis terminid ning
hinnata, kas nimetatud on diged sihtriithmad - nt kas
operaator=jaemiiiija=apteek?

Arvestatud.

Apteegiautomaadi kontekstis oleks tdesti
korrektsem kasutada "jaemiiiija" asemel apteek,
sest ravimite jaemiilik saabki {ildjuhul toimuda
ainult apteegist. Operaatori termin on eemaldatud,
sest eelndudes seda maistet kasutatud ei ole.

15.12 Selgitada, kust tuleb prognoos, et turule
lisandub hinnanguliselt 5 automaati aastas ning
potentsiaalselt hiippeline menetluste arv
Ravimiametile.

Selgitame:

Esialgne prognoos tuleneb eelndu koostamisele
eelnevatest intervjuudest turuosalistega, kes ndgid
ette, et automaatide optimaalne opereerimise hulk
on ligikaudu 10 automaati kuid sellist arvu {ihe
aasta jooksul piistitada ei jouta.
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