Sotsiaalministri ning tervise- ja tooministri maaruste muutmise maaruse seletuskiri
1.1. Sisukokkuvote
Maaruste muutmise tingib vajadus viia rakendusaktid kooskélla Riigikogus 23. novemobiril

2023. a vastu vdetud ravimiseaduse, ravikindlustuse seaduse ja tervishoiuteenuste
korraldamise seaduse muutmise seadusega (eelndu 299 SE) tehtud muudatustega.

Muudatused hélmavad jargmisi ravimitega seonduvaid valdkondi:

- ravimite muugiload;

- padevate isikute kvalifikatsioon;

- Ravimiameti tasud, ravimiregister ja Ravimiameti tegevuslubade register;
- ravimiohutus;

- ravimite sailitamine ja transport;

- ravimite apteegis valmistamine ja jaendamine.

Muudatuste eesmark on vdimaldada kiirem juurdepads vajalikele ravimitele, vahendada
halduskoormust ja kaasajastada ravimivaldkonna tegevustele kehtestatud ndudeid.

1.2. Maaruse ettevalmistaja

Maaruse ja seletuskirja on ette valmistanud Sotsiaalministeeriumi ravimiosakonna néunik Mari
Amos (Mari.Amos@sm.ee). Maaruse valjatddtamisel osales Ravimiameti digusosakonna
juhataja Andrus Varki (andrus.varki@ravimiamet.ee). Maaruse juriidilise ekspertiisi on teinud
Sotsiaalministeeriumi digusosakonna odigusloome ja isikuandmete kaitse ndunik Alice
Siindema (alice.sundema@sm.ee).

Maaruse on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi uhisosakonna dokumendihaldustalituse
keeletoimetaja Virge Tammaru.

1.3 Markused

Muudetakse jargmiste maaruste Riigi Teatajas avaldatud redaktsioone:

1) sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maarus nr 18 ,Ravimi teisese muugiloa taotlemine”
(RT1,29.10.2022, 16);

2) sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a maarus nr 28 ,Ravimi muadgiloa taotluse nduded ja
erialase hindamise tasu“ (RT I, 29.10.2022, 18);

3) sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a ma&arus nr 29 ,Ravimi muilgiloa andmine ja
uuendamine ning Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi padeva asutuse hinnangu
tunnustamine® (RT I, 29.10.2022, 14);

4) sotsiaalministri 11. martsi 2005. a maarus nr 42 ,Nduded padeva isiku kvalifikatsioonile ja
kvalifikatsiooni tdendavate dokumentide loetelu® (RT 1, 22.11.2023, 5);

5) sotsiaalministri 23. aprilli 2009. a maarus nr 37 ,Ravimiameti tasuliste teenuste osutamise
kord ja hinnakiri“ (RTL 2009, 39, 510; RT | 2010, 76, 585);

6) sotsiaalministri 16. juuli 2012. a maarus nr 26 ,Ravimi ohutusalase teabe edastamine ning
ravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu“ (RT I, 29.10.2022, 10);

7) tervise- ja t6Oministri 20. mai 2016. a maarus nr 36 ,Ravimiregistri pohimaarus® (RT |,
23.05.2023, 34);

8) tervise- ja téOministri 20. mai 2016. a maarus nr 38 ,Ravimiregistris olevate ravimite ja
toodete kodeerimise ning pakendikoodi kasutamise kord“ (RT I, 23.05.2023, 35);

9) tervise- ja t6oministri 14. detsembri 2017. a maarus nr 51 ,Ravimiameti tegevuslubade
registri pdhimaarus“ (RT |, 06.02.2019, 2);

10) sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maarus nr 19 ,Ravimite sailitamise ja transportimise
tingimused ja kord“ (RTL 2005, 22, 300);
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11) tervise- ja td6ministri 3. detsembri 2014. a maarus nr 69 ,Ravimite apteegis valmistamise,
jaendamise ja kontrollimise tingimused ja kord ning apteegis seeriaviisiliselt valmistatavate
ravimite loetelu® (RT I, 07.03.2017, 24);

12) tervise- ja t60ministri 5. juuli 2022. a maarus nr 55 ,Ravimi muugiloa muutmise ning
erialase hindamise tingimused ja tasu suurus” (RT [, 08.07.2022, 2).

Maarusel ei ole andmekaitsealast méju, kuna maarusega ei muudeta isikuandmete to6tlemise
pdhimdtteid ega korraldust.

2. Maaruse sisu ja vordlev analiius
Maarus koosneb 12 paragrahvist.

Paragrahviga 1 tehakse muudatused sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruses nr 18
»,Ravimi teisese mudgiloa taotlemine®.

Muudatusega taiendatakse maaruse § 2 ldikega 1', mille kohaselt tuleb ravimi teisese
muugiloa taotlemiseks esitada taotlus Ravimiameti veebilehel avaldatud vormis eesti voi
inglise keeles. Taotluse voib esitada kas eesti vdi inglise keeles.

Paragrahviga 2 tehakse muudatused sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a maaruses nr 28
»Ravimi mudgiloa taotluse néuded ja erialase hindamise tasu®.

Punktiga 1 tapsustatakse maaruse § 3 16ike 9 sdnastust, et lihtsustada midgiloa uuendamise
menetlust, ning esitatakse nduded vaid mudgiloa uuendamise laiendatud protseduurile.
Tavamenetluste puhul ei ole nimetatud tdiendava dokumentatsiooni esitamine otstarbekas.
Taieliku dokumentatsiooni nduet kohaldatakse ainult erandjuhtudel, st laiendatud protseduuri
korral, tulenevalt konkreetse mudgiloaga seotud asjaoludest.

Punktiga 2 tdiendatakse maaruse § 5 Ildiget 2 punktiga 14, mille kohaselt on tasu
veterinaarravimi madgiloa hilisema tunnustamise taotluse esitamisel 3000 eurot. Punkti
lisamine on vajalik Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2019/6, mis kasitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiv 2001/82/EU, artikli 53
rakendamiseks. Maaruse (EL) 2019/6 artikli 53 kohaselt v6ib muugiloa hoidja parast artiklis 49
satestatud mulgiloa andmise detsentraliseeritud menetluse vdi artiklis 52 satestatud
vastastikuse tunnustamise menetluse I6ppemist esitada artiklis 53 satestatud korras
veterinaarravimi muadgiloa taotluse artiklis 49 voi artiklis 52 osutatud lisanduvate kaasatud
likmesriikide padevatele asutustele ja referentlikmesriigi (Eesti diguses on kasutusel mdiste
L,viidatav riik“) padevale asutusele.

Artiklis 49 vdi 52 osutatud referentlikmesriigi padev asutus edastab 60 paeva jooksul
lisanduvate kaasatud liikkmesriikide padevatele asutustele midgiloa andmise otsuse ja
vBimalikud muudatused, koostab ja edastab nimetatud tahtaja jooksul muugiloa ja selles
tehtud muudatuste ajakohastatud hinnanguaruande ning teavitab sellest taotlejat.

Seega koordineerib viidatav riilk muugiloa hilisema tunnustamise taotluse saamisel menetlust
juba muugiloa andnud liikmesriikide padevate asutuste ja lisanduvate kaasatud liikmesriikide
padevate asutuste vahel ning eesmark on saavutada kokkulepe mudgiloa andmiseks
lisanduvates kaasatud liimesriikides.

Punktiga 3 muudetakse maaruse § 5 I6ike 4 sdnastust, et kérvaldada ilmselge ebatapsus.
Kehtiva sdnastuse kohaselt on satestatud inimtervishoius kasutatava ravimi muugiloa
uuendamise taotluse erialase hindamise tasu suurus riiklikus menetluses viidatava riigina ja

kaasatud riigina, millele viidatava riigi korral lisandub ravimiseaduse § 67 I6ikes 2 nimetatud
tasu. Viide ravimiseaduse § 67 Idikele 2 ei ole dige. See I6ige kohaldub juhtudel, kui mitgiloa
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taotleja soovib, et Eesti osaleks Euroopa Majanduspiirkonna detsentraliseeritud voi
vastastikuse tunnustamise mudgiloaprotseduuris viidatava riigina ning satestatud tasu
suuruseks, mis hindamistasule lisandub, on 14 000 eurot. Tegemist on ravimi muugiloa
taotlemise protseduuril kohalduva tasuga. Qige on viidata ravimiseaduse § 67 16ikele 3, mis
satestab  hindamistasule lisanduva tasu vastastikuse tunnustamise  korduva
muugiloaprotseduuri ja muidgiloa uuendamise detsentraliseeritud v&i vastastikuse
tunnustamise muugiloaprotseduuri korral, kus Eesti osaleb viidatava riigina. Satestatud tasu
suurus on 3000 eurot.

Maaruse § 5 16ige 4 reguleerib inimtervishoius kasutatava ravimi muugiloa uuendamise
taotluse erialase hindamise tasu suurust riiklikus menetluses viidatava riigina ja kaasatud
riigina. Muilgiloa uuendamise ja korduva mudgiloaprotseduuri eest satestab tasu
ravimiseaduse § 67 1dige 3, mitte sama paragrahvi 16ige 2, nagu on ekslikult satestatud
kehtivas maaruses.

Paragrahviga 3 tehakse muudatused sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a maaruses nr 29
,Ravimi muugiloa andmine ja uuendamine ning Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi
padeva asutuse hinnangu tunnustamine®.

Punktiga 1 muudetakse maaruse § 2 Idike 3 sdnastust. Kehtiva ndude kohaselt esitab
muugiloa hoidja tegeliku turustamise algusest teavitamisel Ravimiametile turule tuleva
ravimpreparaadi pakendi naidise. Muudetava sdnastuse kohaselt esitab mudgiloa hoidja
tegeliku turustamise algusest teavitamisel Ravimiametile turule tuleva ravimpreparaadi
pakendi kavandi. Ravimpreparaadi pakendi kavand kinnitatakse mudgiloa andmise
protseduuris ning tegemist on miulgiloa andmise tingimusega. Seetbttu on turustamise
alguses vajalik kontrollida selle vastavust muugiloa tingimustele. Naidise esitamine ei ole
muugiloa andmise tingimuste kontrollimiseks vajalik. Ravimiseaduse ja teiste seaduste
muutmise seaduses tunnistati kehtetuks ravimiseaduse sate (§ 18 Ig 1 p 3), mille kohaselt voib
muugiloa taotleja esindaja ravimi mudgiloa taotlemisel esitatavaid naidiseid Eestisse sisse
vedada.

Punktiga 2 muudetakse maaruse § 3 I6ike 5 sbnastust ning uue sdnastuse kohaselt kuulub
taotluse menetluse aja sisse aeg, mis kulub Ravimiametil milgiloa taotleja esitatud ravimi
ohutust, kvaliteeti ja efektiivsust kasitleva dokumentatsiooni hindamiseks ning koost6os
taotlejaga Eestis turustamisele tuleva ravimpreparaadi pakendi margistuse, pakendi infolehe
ja ravimi omaduste kokkuvdtte vastavusse viimiseks kehtivate digusaktidega, samuti vajaduse
korral ravimi kvaliteedi laboratoorseks kontrolliks kuluv aeg. Mldgiloa menetluse protsessis on
oluline hinnata pakendi margistust, sest ravimi kohta esitatav teave on oluline mudgiloa
andmise tingimus. Pakendi kavandi esitab muulgiloa hoidja sama maaruse § 2 I16ike 3 kohaselt
ravimi tegeliku turustamise algusest teavitamisel.

Punktiga 3 tunnistatakse kehtetuks maaruse § 3 16ige 6. Erisusi muugilubade andmisel teeb
Ravimiamet ravimiseaduse § 64 I16ike 3" alusel. Viidatud ravimiseaduse satte alusel vdib
Ravimiamet tingimusel, et vOetakse asjakohased meetmed ravimi ohutu kasutamise
tagamiseks, anda loa mdénede ndutavate andmete kandmata jatmiseks ravimi pakendile ja
infolehele vai ravimi turustamiseks méne teise Euroopa Majanduspiirkonna likmesriigi keeles
olevas pakendis ja infolehega, kui ravimit ei turustata otse patsiendile vdi kui sama toimeaine,
tugevuse, ravimvormi ja pakendisuurusega ravimeid Eestis ei turustata ning ravimiga
katkematu varustatuse tagamine on oluline inimese tervise seisukohast. Kleebistamist, mida
kehtetuks tunnistatav sate reguleerib, praktikas enam ei kasutata ning seetdttu on sate
muutunud asjakohatuks. Samuti on ravimiseaduse regulatsiooni muutmisega muutunud
asjakohatuks lause, mille kohaselt, kui erandi tegemise aluseks on ravimi tegelik voi eeldatav
muuk, hindab Ravimiamet erandi tegemise aluse kehtivuse igal aastal umber. Ravimiseaduse
§ 64 16ike 3" alusel tehtava erandi tegemise aluseks on ravimiga katkematu varustatuse



tagamine, mis on oluline inimese tervise seisukohast. Tegelik voi eeldatav muiilk ei ole enam
erandi tegemise aluseks.

Punktiga 4 muudetakse maéruse § 4 I6ike 6 sénastust. Direktiivi 2001/83/EU artikli 24 kohaselt
kehtib ravimi muugiluba viis aastat ja seda uuendatakse viie aasta kaupa, kui mudgiloa omanik
esitab taotluse vahemalt Gheksa kuud enne loa kehtivusaja 16ppu ja kui padev asutus on
kontrollinud toimikut, mis sisaldab eelkdige uusimaid Uksikasju ravimiohutuse jarelevalve kohta
ja muud ravimi kontrollimisega seotud teavet. Miiligiloa uuendamine tugineb riski ja kasu suhte
kordushinnangule, mille on andnud loa valjastanud liikmesriigi padev asutus. CMDh juhendi
.Best Practice Guide on the processing of renewals in the Mutual Recognition and
Decentralised Procedures® kohaselt, mis reguleerib harmoneeritud mudgilubade uuendamise
menetlust, hinnanguaruannet enam vaikimisi ei valjastata, seda tehakse erandjuhul mudgiloa
uuendamise laiendatud menetluse (expanded renewal procedure) puhul. Satte sdnastust tuleb
muuta selliselt, et see oleks tegelike protseduuridega kooskdlas.

Paragrahviga 4 tehakse muudatused sotsiaalministri 11. martsi 2005. a ma&aruses nr 42
.Nouded padeva isiku kvalifikatsioonile ja kvalifikatsiooni tdendavate dokumentide loetelu®.

Punktiga 1 muudetakse maaruse § 2 sonastust. Paragrahvis kehtestatakse padeva isiku
kvalifikatsiooni tdendavate dokumentide loetelu, mida tegevusloa taotleja peab esitama.

Paragrahvi 2 punktide 1 ja 2 kohaselt juhul, kui isikute kvalifikatsiooni (nt proviisor,
tervishoiutdotaja) kohta on andmed riigi infoslisteemi kuuluvas andmekogus’ olemas, ei ole
vaja Ravimiametile haridust tdendavat dokumenti ja akadeemilist diendit uuesti esitada. Viimati
nimetatud dokumentide esitamine on vajalik Uksnes nende isikute puhul, kelle andmeid
Ravimiamet riiklikust andmekogust katte ei saa.

Punktiga 3 tunnistatakse kehtetuks to6raamatu esitamise ndue, kuna alates 01.01.2009
todraamatut enam ei peeta.

Punkt 4 sdnastatakse selliselt, et padeva isiku kvalifikatsiooni tdendavate dokumentide ringi,
mis tuleb esitada, lisatakse ka eelneva tookogemuse kirjeldus, milles on valja toodud
asjakohased toéokohad t66 kirjelduse, to6tatud aja ja tddandja nimega. Selline ndue vdimaldab
paremini hinnata padeva isiku ettevalmistust ja erialast t66kogemust, et veenduda padeva
isiku sobivuses.

Paragrahvi 2 tdiendatakse punktiga 5, mille kohaselt tuleb esitada viimase kahe aasta jooksul
taiendkoolituse Iabimist tdendavad dokumendid ja jargneva aasta koolitusplaan. Kehtivas
maaruses on samasisuline ndue satestatud punktis 4, mis tuuakse ule punkti 5, taiendades
seda viimase kahe aasta taiendkoolituse labimist tdendavate dokumentide ja jargneva aasta
koolitusplaani esitamise kohustusega. Naiteks juhul, kui apteegis t6dtav padev isik ei ole
varem sama tegevusloa omaja juures tootanud, algab koolitusperiood t6dle asumisel. Kui
koolitusi labitud ei ole, on véimalik siiski isik padevaks isikuks maarata, kuid sel juhul on oluline
esitada koolitusplaan. Hulgimutgi padeva isiku puhul on oluline esitada hea turustamistava
(Good Distribution Practice — GDP) alase koolituse labimist tdendav dokument ja
koolitusplaan, kuna koolitustel tuleb kaia regulaarselt. Ravimite tootmise padeva isiku puhul
tuleb esitada hea tootmistava (Good Manufacturing Practice — GMP) alase koolituse labimist
téendav dokument ja koolitusplaan.

Punktiga 2 tdiendatakse maaruse § 3 punktiga 3, mille kohaselt peab omandatud t66kogemus
olema sobiv ja ajakohane, et taita padeva isiku Ulesandeid. Padeva isiku tddkogemus peab
eelkdige olema kaasaegne ja relevantne kaesoleval hetkel ning seda hindab Ravimiamet
tegevusloa taotluse ja tegevusloa muutmise menetluse kaigus.

1 https://www.ehis.ee/
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Punktiga 3 muudetakse maaruse § 4 16ike 1 punkti 1 sdnastust. Muudatuse eesmark on
leevendada ravimite toimeainete ja meditsiiniliste gaaside tootmise ettevotte padevale isikule
esitatavaid ndudeid. Maaruses ndutud akadeemiline kraad arstiteaduse, proviisori voi keemia
erialal lubab ravimite tootmise ettevotte padevaks isikuks kandideerida ainult vastava eriala
diplomiga isikutel, valistades muu hulgas endise TTU keemiateaduskonna bio- ja
toiduainetehnoloogia dppesuuna, TalTechi inseneriteaduskonna keemiatehnoloogia eriala,
keskkonna-, energia- ja keemiatehnoloogia eriala, loodusteaduskonna rakenduskeemia, toidu-
ja geenitehnoloogia eriala 16petanud spetsialistid. Kuna bioloogiliste ja uudsete ravimite puhul
loetakse toimeaineteks ka naiteks immuunravimite toimeained, monoklonaalsed antikehad,
viirusvektorid jms, on asjakohane ja pdhjendatud Iubada ka bioloogia teadusharu
kvalifikatsiooniga isikud ravimite toimeainete tootmise ettevétte padevaks isikuks.

Punktiga 4 muudetakse maaruse § 5 I6ike 1 punkti 1 sdnastust. Muudatuse eesmark on
leevendada ravimite tootmise ettevotte padevale isikule esitatavaid néudeid ning viia need
kooskdlla nduetega, mis on satestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate Uhenduse eeskirjade kohta. Direktiivi
2001/83/EU artikli 49 punkti 2 kohaselt on asjatundjal diplom, tunnistus véi méni muu
kvalifikatsioonitdend, mis on valja antud vahemalt nelja aasta pikkuse teoreetilise ja praktilise
Ulikoolikursuse vdi mdne muu asjaomases liikmesriigis samavaarseks tunnistatud kursuse
I6petamise kohta Uhes jargmises teadusharus: farmaatsia, meditsiin, veterinaaria, keemia,
farmaatsiakeemia ja -tehnoloogia, bioloogia.

Maaruses ndutud akadeemiline kraad proviisori, arstiteaduse, keemia voi bioloogia erialal
lubab ravimite tootmise ettevdtte padevaks isikuks kandideerida ainult vastava eriala diplomiga
isikutel, valistades muu hulgas endise TTU keemiateaduskonna bio- ja toiduainetehnoloogia
oppesuuna, TalTechi inseneriteaduskonna keemiatehnoloogia eriala, loodusteaduskonna
rakenduskeemia, toidu- ja geenitehnoloogia eriala ning TU geenitehnoloogia eriala 16petanud
spetsialistid. Seetdttu on tehtavad muudatused sonastuses vajalikud.

Punktiga 5 taiendatakse maaruse § 5 I6ikega 1" ning satestatakse, et kui tegevusloa omaja
tegevuseks on ainult ravimi pakendi vdi selle margistuse muutmine voi flusiline import EMP
valisest riigist, on tédkogemuse ndutav pikkus vahemalt Uks aasta, sbltumata sellest, milline
I6ikes 1 loetletud akadeemilistest kraadidest on omandatud. Nimetatud tegevuste puhul ei
tulene hariduse spetsiifilisest ulatusest olulisi erinevusi padeva isiku vastutuse taitmisel.
Kehtestatav to6kogemuse ndue on kooskdlas vastavate direktiivide eesmargiga. Direktiivid ei
erista klll selliseid ettevétteid, kus toimub Uksnes mdni nimetatud tegevustest, kuid GMP
rakendamise jarelevalvel pdhineva hinnangu kohaselt on aastase tddkogemuse jooksul
vBimalik omandada arusaamine nduetest ja riskidest nimetatud tegevustes, mis on lihtsamad
ja vahemate ohukohtadega. Selline ndue tdokogemusele toetab riigikeelse margistusega
ravimite kattesaadavust ja kiiremaid tarneid. Jatkuvalt kehtib ndue ravimiseaduses, mille
kohaselt peavad padeva isiku ettevalmistus ja kogemus vastama tootmistegevustele.

Punktiga 6 muudetakse maaruse § 5 I6ike 3 sOnastust, tdiendades seda varem l6ikes 4
satestatuga. Sisulisi muudatusi ei kaasne.

Punktiga 7 tunnistatakse maaruse § 5 16ige 4 kehtetuks ning satte sisu lisatakse I6ikesse 3.

Punktiga 8 muudetakse maaruse § 7 I6ike 1 punkti 2 sdnastust ning satestatakse, et
hulgimllgiettevottes saab padeva isikuna tootada isik, kellel on vahemalt Uheaastane
tobkogemus viimase viie aasta jooksul ravimite hulgimilgi voi tootmise tegevusloaga
ettevottes voi apteegis. Hulgimuugiettevotte padeva isiku tookogemusena saab muudatuse
kohaselt arvestada ka tookogemust haigla- VvOi veterinaarapteegis. Haigla- ja
veterinaarapteegile kehtivad kdik ravimite kaitlemisele kehtestatud nduded. Seega ei ole
pohjendatud, et tdokogemus peaks olema omandatud vaid Uldapteegis. Samuti voib
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muudatuse kohaselt olla tédékogemus omandatud ravimite tootmise ettevdttes, kuna
tootmisettevbote tegeleb samuti hulgimidgiga vahemalt oma toodangu puhul, millele
kohalduvad samuti hea turustamistava nduded.

Sarnaselt apteegiteenuse osutamise ja ravimite tootmise padeva isiku té6kogemusega peab
tookogemus hulgimlulgi padevaks isikuks maaramisel olema omandatud viimase viie aasta
jooksul. Sagenevad juhtumid, kus hulgimidgi padevaks isikuks maaratakse isik, kelle vimane
apteegis voi hulgimiugiettevottes td6tamise kogemus parineb kimneid aastaid tagasi. Pikka
aega tagasi todtanud isikutel puudub teadmine kehtivatest digusaktidest ja ravimite
hulgimludgile kehtestatud nduetest. Sageli need isikud reaalselt ettevottes tootama ei hakka
ega oma Uulevaadet ettevdtte tegevusest. Samuti ei ole nad alati huvitatud koolitustest, mis
enamasti toimuvad valjaspool Eestit (GDP koolitus). Ravimite hulgimitgi nduded muutusid
oluliselt 2013. aasta I6pus, kui hakkasid kehtima GDP nduded, mis eeldavad pdhjalikumaid
teadmisi ja vastutust, kui oli varem hulgimuugi padevalt isikult ndutud.

Punktiga 9 muudetakse maaruse § 7 I6ike 2 punkti 2, mis sdnastatakse selliselt, et
veterinaarravimite hulgimutgiettevottes saab padeva isikuna téétada isik, kellel on vahemalt
Uheaastane tdokogemus viimase viie aasta jooksul ravimite hulgimuigi vdi tootmise
tegevusloaga ettevdttes vdi apteegis. Hulgimuulgiettevotte padeva isiku todkogemusena saab
muudatuse kohaselt arvestada ka tdokogemust haiglaapteegis. Haiglaapteegile kehtivad kdik
ravimite kaitlemisele kehtestatud nduded. Seega ei ole pdhjendatud, et tédkogemus peaks
olema omandatud vaid Uld- vbi veterinaarapteegis. Samuti vdib muudatuse kohaselt olla
todkogemus omandatud ravimite tootmise ettevdttes, kuna tootmisettevdte tegeleb samuti
hulgimidgiga vahemalt oma toodangu puhul, millele kohalduvad samuti hea turustamistava
nduded. Sarnaselt apteegiteenuse osutamise ja ravimite tootmise padeva isiku
todkogemusega peab muudatuse kohaselt hulgimuigi padevaks isikuks maaramisel olema
tookogemus omandatud viimase viie aasta jooksul.

Punktiga 10 taiendatakse maaruse § 7 I6igetega 3 ja 4.

Loike 3 kohaselt saab meditsiiniliste gaaside hulgimuldlgiettevottes padeva isikuna téétada isik,
kellel on ulikoolis omandatud akadeemiline kraad proviisori, arstiteaduse, keemia teadusharus
voi kdrgharidus tehnilisel erialal voi vastav valisriigi kvalifikatsioon ning kellel on vahemalt
Uheaastane t6dkogemus viimase viie aasta jooksul ravimite hulgimttgi voi meditsiiniliste
gaaside tootmise ettevdttes vbi apteegis.

Kehtiva maaruse § 7 I6ike 1 kohaselt peab ravimi hulgimldgiettevottes todtav padev isik
omama akadeemilist haridust proviisori erialal ja tal peab olema vahemalt aastane
tookogemus uldapteegis voi ravimite hulgimddgi tegevusloaga ettevottes. Noue kehtib
sarnaselt kdikidele ravimite hulgimudgiettevotetele, kes ravimeid turustavad, sealhulgas ainult
meditsiinilisi gaase turustavatele ettevotetele, kes muilvad ravimiteks olevat meditsiinilist
hapnikku, dildmmastikoksiidi ja gaaside segusid. Gaaside kaitlemisel on pigem vajalikud
tehnilised teadmised gaasidest kui proviisori kvalifikatsioon, mis annab kuill teadmised
ravimitest, kuid mitte spetsiifiliselt gaasidest.

Kehtiva maaruse § 4 ldige 1 naeb meditsiinilisi gaase tootva ettevotte padeva isiku
kvalifikatsioonile ette erisused, mille kohaselt vdib isik meditsiiniliste gaaside tootmisel olla
padevaks isikuks, kui tal on Ulikoolis omandatud akadeemiline kraad arstiteaduse, proviisori
vOi keemia erialal vdi kdrgharidus tehnilisel erialal voi vastav valisriigi kvalifikatsioon. Ravimite
tootja tegeleb ka hulgimilgitegevusega oma toodangu ulatuses, seega sobib sama
kvalifikatsiooniga isik tegelema ka meditsiiniliste gaaside hulgimulgiga. Toodete nomenklatuur
on vaga spetsiifiline ja piiratud. Meditsiiniliste gaaside turustamine toimub tavaravimitest
erinevat ahelat mé6da, naiteks valjastamine otse asutustele ja ka eraisikust klientidele. Gaasid
tarnitakse vaid tegevusloaga tootjalt teisest riigist (enamasti sama korporatsiooni ettevétted),
valjastama ei pea vaid ravimite kaitlemise tegevusloaga ettevdtetele — seega jaab ara tarnijate
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ja klientide kvalifitseerimine, mis on padeva isiku vastutusalas ravimite hulgimllgi korral.
Samuti ei ole meditsiiniliste gaaside korral vaja tegeleda pakendi vastavuse ja turvaelementide
kontrollimisega. Gaasid (balloonid) ei ndua sailitamisel eritingimusi, fookuses on ohutusnduete
taitmine, mis on oluline ka teiste, mitte meditsiinis kasutatavate gaaside korral.

Eestis tegutseb ks meditsiiniliste gaaside tootja (AS ElIme Messer Gaas) ja Uks meditsiiniliste
gaaside hulgimtuja (AS Linde Gas). Mdlemal ettevéttel on keeruline leida proviisori kutsega
padevat isikut, kuivord meditsiiniliste gaaside hulgimiik moodustab vaikese osa kogu nende
tegevusest ning proviisori kutse ja teadmised ei leiaks ettevdttes laiemalt kasutust. Sobiva
padeva isiku puudumine vdib halvata Eesti varustamise meditsiinilise gaasiga.

Plaanitava muudatusega Uhtlustatakse meditsiinilisi gaase ainsa ravimirihmana turustava
hulgimludgiettevotte padeva isiku nduded meditsiiniliste gaaside tootmise padeva isiku
kvalifikatsiooninbuetega. Muudatus ei lahe vastuollu GDP nduetega, mille kohaselt vdiks
padev isik olla farmaatsiaalase haridusega, kuid ei valista ka muud sobivat haridust.

Loikes 4 satestatakse ndue, et padeva isiku ettevalmistus ja kogemus peab vastama
hulgimuugitegevustele. Ettevalmistuse ja kogemuse vastavuse all on silmas peetud seda, et
isik on labinud koolitused, mis on mdeldud GDP nduete tutvustamiseks ja rakendamise
oppimiseks padevatele isikutele, omab kogemust konkreetses hulgimugis kaideldavate
ravimrihmade kaitlemisega ning on puutunud kokku tddulesannetega, mis on seotud
kvaliteedisUsteemi rakendamise, padeva isiku asendamise vOi ravimite hankimise,
ladustamise ja transportimise korraldamisega, arvestades konkreetse hulgimidgiettevotte
tegevuse ulatust ja olemust, kuhu soovitakse padeva isikuna td6le asuda. Ravimite hulgimuugi
nduded muutusid oluliselt 2013. aasta |6pus, kui hakkasid kehtima GDP ndéuded, mis eeldavad
pdhjalikumaid teadmisi ja vastutust, kui oli varem hulgimuulgi padevalt isikult ndutud.
Taiendavad nduete muutused leidsid aset 2022. aastal seoses veterinaarravimite GDP
tulekuga. Turustamise hea tava tundmine on oluline kdigi hulgimtugi padevate isikute puhul,
kuid sellele lisaks vajalikud teadmised vdivad oluliselt varieeruda soéltuvalt konkreetse
hulgimldgi tegevusest ja selle ulatusest. Oluline on, et sdltumata sellest, kus varasem
todkogemus ja ettevalmistus on saadud, vastaks see konkreetses hulgimidlgiettevottes
vajalikule. Kehtestatav ndue réhutab padevuse sisulise hindamise vajadust.

Punktiga 11 muudetakse maaruse § 8 16ike 1 punkti 2 sdnastust ning tapsustatakse ndudeid
apteegiteenuse tegevusloaga ettevéttes todtava padeva isiku kvalifikatsioonile. Uldapteegis ja
haiglaapteegis to6tada sooviva padeva isiku omandatud téokogemuse ndude taiendamine
territoriaalse piirangu kehtestamisega — ndutav kaheaastane té6kogemus viimase viie aasta
jooksul, millest vahemalt Uks aasta on labitud Eestis — on pdhjendatud eelkdige sellega, et
apteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja maaratud padeva isiku pdhiline kohustus on
tagada, et ravimite kaitlemisel apteegis ja selle struktuurilksustes jargitaks ravimiseaduses ja
selle alusel kehtestatud digusaktides ning teistes ravimite Kkaitlemist reguleerivates
oigusaktides satestatud ndudeid. Seega on padeva isiku kohustus tunda Eestis kehtestatud
korda, mis reguleerib apteegiteenuse osutamist ja tagada apteegiteenuse osutamine vastavalt
nendele nduetele. Padeva isiku roll apteegiteenuse osutamisel on vdrreldes teiste apteeqgi
tootajatega seotud oluliselt suuremate kohustuste ja ka vastutusega. Padeva isiku kohustuste
hulka kuulub muu hulgas teiste apteegi tootajate juhendamine ja suunamine.

Apteegi juhataja kohustus on tagada, et ravimite kaitlemisel apteegis ja selle
struktuuriuksustes jargitaks ravimiseaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides ja teistes
ravimite kaitlemist reguleerivates digusaktides satestatud ndudeid. Apteegi juhataja digus ja
kohustus on juhtida ja kontrollida apteegi t66d. Ravimite kaitlemiseks ja apteegiteenuse
osutamiseks on kehtestatud hulgaliselt ndudeid, mistéttu on tegemist reguleeritud
valdkonnaga. Nouded on kehtestatud eesmargiga tagada ravimite ja apteegiteenuse hea
kvaliteet, mis omakorda tagab rahva tervise kaitse. Seega on apteegi juhatajal oluline kohustus
olla kehtestatud nduetest sedavdrd teadlik, et viia nbuetega kurssi ka teised apteegi tootajad
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ning seeldbi tagada apteegi nduetekohane tegevus. Apteegi juhataja vastutab enda
kohustuste taitmise eest ehk selle eest, et apteek tegutseks diguskorras kehtestatud néuete
kohaselt.

Voéttes arvesse apteegi juhataja olulist ja juhtivat rolli kvaliteetse apteegiteenuse ja
nduetekohase ravimite kaitlemise tagajana apteegis, on pdhjendatud apteegi juhatajale
kehtestatud kvalifikatsiooni ja tddkogemuse nduded. Nimetatud nduded tagavad apteegi
juhatajale tema t66 tegemiseks vajalikud teadmised ning tédkogemuse kaudu omandab
proviisor ka praktilisi teadmisi ja oskusi, mis valmistavad ta ette tulevase apteegi juhataja
kohustuste taitmiseks ja vastutuse votmiseks.

Seni kehtinud néuet — kolmeaastane t66kogemus viimase viie aasta jooksul —leevendatakse
ning kehtestatakse ndue — kaheaastane tdé6kogemus viimase viie aasta jooksul. Viimase viie
aasta jooksul kolmeaastase téokogemuse ndue on liiga range, arvestades et kdigi teiste
padevate isikute puhul, sealhulgas tootmise padeva isiku puhul, piisab maksimaalselt
kaheaastasest tookogemusest viimase viie aasta jooksul.

Viimase viie aasta jooksul kaheaastase to6kogemuse ndue on ka siis liiga pikk, kui isik on
varem todtanud apteegi padeva isikuna, kuid on vahepeal t66tanud mujal ravimisektoris ja
soovib seejarel taas apteeki juhatajaks naasta. Seega taiendatakse I6iget kolmanda lausega,
mille kohaselt on Glheaastane téd6kogemus viimase viie aasta jooksul piisav, kui isik on varem
Eesti apteegis padeva isikuna tootanud. Nimetatud periood on varasemat kogemust omades
piisav, et end vahepeal toimunud muutustega kurssi viia ja taas juhatajana t6dle asuda.

Punktiga 12 muudetakse maaruse § 8 loike 2 punkti 2 sbnastust ning tapsustatakse, et
veterinaarapteegis saab padeva isikuna tdodtada isik, kellel on vahemalt Uheaastane
todkogemus Euroopa Majanduspiirkonnas apteegiteenuse osutajana voi veterinaararstina
viimase viie aasta jooksul. Muudatuse eesmarke on selgitatud eelnevalt punktis 12.

Punktiga 13 tdiendatakse maaruse § 8 I6ikega 3 ning satestatakse, et kui padev isik on t6dst
eemal pikemalt, kui kuus kuud, tuleb tema asendajaks maarata sama apteegi tdotaja, kes peab
uld- ja haiglaapteegis vastama § 8 I16ike 1 punktis 1 ja veterinaarapteegis § 8 I16ike 2 punktis 1
satestatud nduetele ning tal peab olema vahemalt iheaastane t66kogemust apteegiteenuse
osutajana, mis on omandatud Eestis. Sattega reguleeritakse olukorda, kus padev isik on enam
kui kuus kuud apteegitoost taiesti eemal (nt lapsehoolduspuhkus). Sellistel juhtudel peab
padeva isiku asendaja, kelle kanda on kogu apteegi padeva isiku tlesanded ja vastutus, olema
sama ettevalmistusega nagu padev isik. M66ndus on tehtud vaid varasemalt apteegis to6tatud
aja osas — piisab Uheaastasest Eestis omandatud t66kogemusest apteegiteenuse osutajana,
mille puhul Ghtlasi ei ole oluline, millal see omandatud on (kas vahetult enne asendajaks
maaramist voi nt 10 aastat varem). Juhataja asendaja peab olema selle sama apteegi to6taja,
kus ta juhatajat asendama asub. Apteegiteenuse kvaliteet peab olema tagatud ja apteegi
nduetekohane t00 peab jatkuma ka apteegi juhataja pikema eemalviibimise aja jooksul,
mistdttu on oluline tagada, et ka juhataja asendaja peab vastama samasugusele
kvalifikatsioonindudele ning omama vahemalt Uheaastast Eestis apteegiteenuse osutajana
omandatud tddkogemust.

Apteegi juhataja asendaja peab vastama kehtestatud nduetele juhul, kui asendamine kestab
enam kui kuus kuud. Kuuekuuline periood arvestab muu hulgas terviseseisundist tulenevate
pikemaajaliste eemalviibimistega, mis voivad tekkida kdikide osapoolte jaoks ootamatult ja
teadmata ajaks. Seejuures tekib tddlepingu seaduse kohaselt tddandjal t66lepingu
erakorralise Ulesttlemise digus, kui tdotaja ei ole pikka aega tulnud toime tédllesannete
taitmisega terviseseisundi t6ttu, mis ei vOimalda toosuhet jatkata. Toovoime vahenemist
eeldatakse, kui tootaja terviseseisund ei vdimalda tooulesandeid taita nelja kuu jooksul. Kui
apteegi juhataja pikem eemalviibimine on eelnevalt teada (nt lapsehoolduspuhkusele jaamine
— tdéo6suhe peatub), tuleb kehtestatud nduetele vastav asendaja maarata alates samast
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kuupdevast, kui apteegi juhataja enam enda kohustusi juhatajana ei taida (alates
eemalviibimise alguspaevast).

Paragrahviga 5 tehakse muudatused sotsiaalministri 23. aprilli 2009. a maaruses nr 37
»,Ravimiameti tasuliste teenuste osutamise kord ja hinnakiri®.

Punktiga 1 muudetakse maaruse § 1 I6ike 2 sdnastust ning laiendatakse Ravimiameti
osutatava tasulise teenuse mdistet. Lisaks varem satestatud ravimite kontrollanallisi ja
statistilise anallitsi tegemisele lisatakse Ravimiameti tasuliste teenuste hulka ka teadusliku
nduande ja muugiloa taotlemise eelse konsultatsiooni andmine. Muudatus on seotud
ravimiseaduse § 15' tdiendamisega. Ravimiamet pakub tasulist teenust endiselt ravimituru
arengu ja parema toimimise eesmargil ning selliste teenuste pakkumine ei ole seotud
digusaktidest tulenevate kohustuste taitmisega.

Punktiga 2 loetakse senine maaruse § 4 tekst I6ikeks 1 ja sdnastatakse Umber. Loikes
satestatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite statistilistele analUlsidele rakendatavad
tasud. Seni kehtivat sdnastust muudetakse ning iga statistilise analllsi teenuse juurde
lisatakse selle uus hind eurodes. Tasude muutmisel on lahtutud suurenenud kulude katmise
vajadusest tasustatud tegevuste elluviimisel.

Aastatel 2009-2023 on muutunud nii palgad kui suurenenud Ravimiameti majanduskulud,
arvesse tuleb votta ka tarbijahinnaindeksit. Statistilise anallitsi teenuste hinnakirja muudeti
viimati seoses euro kasutuselevotuga ning 2009. aastal kehtinud hinnad on tanaseni
muutmata. Kulutused statistika koostamisele on aastatega tdusnud. Seda kdike arvesse vottes
on vaja teha muudatusi Ravimiameti tasuliste teenuste hinnakirjades.

Punktiga 3 tadiendatakse maaruse § 4 Idikega 2, milles satestatakse veterinaarravimite
statistilistele analliusidele rakendatavad tasud. Tasude satestamise pohimdtted kattuvad sama
paragrahvi 16ikes 1 satestatud pdhimotetega, kuid kuna veterinaarravimite kohta tellitav
andmemaht on inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta tellitava andmemahuga voérreldes
tunduvalt vaiksem, peaksid ka tasud proportsionaalselt madalamad olema.

Punktiga 4 muudetakse maaruse §-s 5 satestatud kontrollanallusi teenuste hinnakirja.
Ravimite kontrollanallilisi hind koosneb jargmistest komponentidest: 1) kemikaalide ja
etalonainete hind; 2) kontrollanalliisiks kasutatavate seadmete ja tarvikute hind;
3) laborispetsialisti t66tunni hind ja 4) anallUlsi Ulevaatamise ja dokumenteerimise hind.
Ravimite kontrollanaltiiside hinnakirja kehtestamisel 2009. aastal lahtuti 2007.—2008. aasta
hinnakalkulatsioonist. Hinna kujundamisel |&htuti raamatupidamisarvestusest personalikulu ja
uldise ruumikasutuse kohta, mis hélmas jargmist: 1) Uhe td6taja personalikulu tunnis (palk ja
seotud maksud, millele lisandus véaike osa erisoodustusega seotud kulusid); 2) Uhe tddkoha
majanduskulu tunnis (32% personalikulust) ja 3) tugiteenuse koefitsient 1,2, millest 1ahtuvalt
kujunes t66tunni hinnaks 44,50 eurot (2022. a). Taiendavalt arvestati juurde Uhe toéokoha
laborimdobli kulu tunnis (9 eurot/h), kemikaalid (10 eurot/h), vaikeinventar (18 eurot/h),
aparatuuri renoveerimine ja hooldus (18 eurot/h). Sellest lahtuvalt saadi laborianallisi
dldkuluks 90 eurot/h. Td6tajaga seotud kulu moodustab sellest 75,7% ehk ligikaudu %. Eraldi
arvestus on tehtud vedelikkromatograafilisele anallusile, kus seadmete hoolduse ja tarvikute
kulu on suurem.

Aastatel 2009-2023 on muutunud nii palgad kui suurenenud Ravimiameti majanduskulud.
Seda kdike arvesse vottes on vaja teha muudatusi ravimite kontrollanallusi hinnakirjas. Lisaks
muudeti 2017. aastal tervise- ja tddministri 3. detsembri 2014. a maarust nr 69 ,Ravimite
apteegis valmistamise, jaendamise ja kontrollimise tingimused ja kord ning apteegis
seeriaviisiliselt valmistatavate ravimite loetelu®, millega muudeti senikehtinud korda, mille
tulemusel ei pea apteegid regulaarselt apteegis valmistatavate ravimite ja puhastatud vee
proove Ravimiameti laborisse anallilsiks saatma. Seega ei ole apteegiravimite ja puhastatud
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vee analliside ndol enam tegemist rutiinsete anallilisidega ja seetdttu suureneb Ghe proovi
anallitsimiseks kuluv aeg, kuna anallilsis kasutatavad lahused on vaja igaks anallisiks ette
valmistada ja neid spetsiaalselt selle analtilsi jaoks kontrollida, sest suure tdendosusega ei
ole neid proovi laborisse saabumisel valmiskujul olemas. Analtuuside hind hakkaks kujunema
tunnihinna alusel, vastavalt anallilisi tegemiseks tehtavatele toimingutele ja kasutatavatele
meetoditele. Eeltoodust tulenevalt on vaja kaotada erisus ning ka apteegiravimite ja
puhastatud vee anallUsi hinna arvutamisel rakendada tunnipdhist arvestust.

Analliside tegemisel on sageli vaja kasutada kalleid ja spetsiifilisi kemikaale, mis tuleb tellida
spetsiaalselt Uhe analllsi jaoks (nt etalonained, spetsiaalsed regendid). Selliseid spetsiaalselt
Uhe anallUsi tarbeks tellitavaid aineid ei ole moistlik arvestada anallilside tldkulude hulka,
vaid lisada tellitava testi tunnipdhisele hinnale.

Kuna Ravimiameti laboris tehakse suur osa analiitsidest ravimitootja eeskirja alusel, siis ei ole
vBimalik esitada detailset hinnakalkulatsiooni, kuna ka sama toimeainega ravimpreparaadi
anallitsieeskiri voib sisaldada erinevatel tootjatel oluliselt erinevaid toiminguid. Samuti ei saa
esitada konkreetseid hinnakalkulatsioone ravimpreparaatide farmakopdadest parinevate
meetodite kohta, kuna ei ole véimalik tapselt ette teada, milliseid meetodeid tuleb naiteks aasta
jooksul kasutada. Tegelik kontrollanallusi hind séltub otseselt analtusitavate proovide arvust
— see tdhendab, et mida rohkem proove on vaja anallusida, seda odavamaks kujuneb Uhe
kontrollanaltldsi hind. Kuna Ravimiameti laboris ei ole tegemist rutiinanalltsidega, tuleb
enamasti seadistada ja valideerida metoodika Uhe proovi analllsimiseks ning see omakorda
teeb ka teenuse hinna rutiinanallusi teenuse hinnast oluliselt kdrgemaks.

Seega tuleks jatta hinnakirja kehtestamise pdhimdte muutmata. Kontrollanallidsi maksumus
hélmab nii analluusi ettevalmistamist kui ka hilisemat tulemuste tootlemist, samuti on
kehtestatud iga anallUsi liigi vdi meetodi kohta tunnihind, mida rakendatakse nii apteegis
valmistatud ravimite, toostuslikult toodetud ravimite kui puhastatud vee ja droogide
kontrollanaluusi hinna arvestamisel. Kontrollanaluusi tellimusel arvutatakse I|ahtuvalt
metoodikast analliisiks kuluva aja pdhjal iga kontrollanallisi tdpne hind. Etalonainete ja
spetsiifiliste kemikaalide maksumust, mida on erandkorras vaja tellida spetsiaalselt Uhe
kontrollanallUsi jaoks, ei tuleks arvestada kontrollanaluiisi Uldisesse maksumusse, vaid see
lisatakse konkreetse tellimustdo® maksumusele.

Hinnakirja muutmisel on Gldp&himéttena vdetud arvesse personalikulu ja majanduskulu tunnis
Uhele too6tajale koos tugiteenuste koefitsiendiga, milleks on 1,2. 2022. aasta andmete pdhjal
on labori personalikulu tunnis Ghe td6taja kohta koos tugiteenuste koefitsiendiga 32,5 eurot ja
majanduskulu tunnis Uhe td6taja kohta 3,3 eurot, mis teeb laboritddtaja tddtunni hinnaks kokku
44 50 eurot. Lisaks on arvestatud laborianaltusi uldkulu, mis hélmab endas kemikaalide
kasutamist, kuluvahendeid ja vaikeinventari ja aparatuuri amortisatsiooni, kalibreerimise ja
hoolduse kulu ning moodustab laborianalltsi Gldkuluna kokku 45 eurot, mille pdhjal on
kujunenud kontrollanaltudside hinnakirja muudatused.

Instrumentaalanallisi hinnakirja arvutamisel on lahtutud lisaks, sOltuvalt
instrumentaalanaltusi  liigist, vastava instrumendi  t00tunni  maksumusest ning
instrumentaalanaliiisi meetodite hinna arvestamisel on lisaks laborianaltusi tldkulule arvesse
voetud téotundide arvu ning todkoha, kuluvahendite, hoolduse ja kontrollanalllsis
kasutatavata kemikaalide maksumust.

Kestvusanaliitsi meetodite hinnakirja muutmisel on instrumentaalanallisi korral arvestatud
maksumuseks korgefektiivse vedelikkromatograafi instrumentaalmeetodi kontrollanalldsi
maksumusega, millest on maha arvestatud personalikulu tunnis, kuna seade to66tab
iseseisvalt. Muude analtuuside puhul on tunnihinna arvestamise aluseks kuluvahendite ja
vaikeinventari voi kemikaalide kulu Ghele t66tunnile.
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Hinnakirjast jaetakse valja punkt 8 (gaaskromatograafia), sest nimetatud anallilsi laboris
enam ei tehta.

Kontrollanaltusi hinnakirja muutmisel on Ravimiamet vaadanud vordluseks ka Terviseameti ja
Riigi Laboriuuringute ja Riskihindamise Keskuse (LABRIS) hinnakirja.

Vajalik on kehtestada vdimalus lisada kontrollanalUusiks kasutatava etalonaine voi spetsiifilise
kemikaali maksumus kontrollanalldsi hinnakirjale, kuna erandkorras tuleb Ravimiametil teatud
kontrollanalliiiside tegemiseks hankida lisaks teenuste hinnakirjas nimetatud teenuste
osutamisel igapdevaselt kasutatavatele ainetele taiendavalt spetsiifilisi kemikaale voi
etalonaineid, kui tellija on esitanud vaga spetsiifilise kontrollanaliiisi tellimuse. Selliseid
tellimusi esitatakse kill harva ja erandkorras, kui Ravimiameti kontrollanalliside
hinnakirjakohane tasu ei kata selle tellimuse taitmise kulu, kuna erandkorras kasutatavate
ainete maksumus uletab reeglina markimisvaarselt teenuse eest kehtestatud tasu. Samas ei
ole modistlik jaotada seda kulu kdikide kontrollanallilisi teenustele, kuna etalonainet voi
spetsiifilist kemikaali tuleb tellida harva ning selle maksumuse jagamine koikidele
kontrollanallUsidele téstaks pdhjendamatult teenuse hinda nendel juhtudel, kui etalonaineid
voi spetsiifilisi kemikaale ei kasutata. Etalonainete ja spetsiifilise kemikaali ostuhinna tasumise
kokkulepe solmitakse tellijaga maaruse § 3 I6ike 2 alusel enne kontrollanalliisi tegemist ja
selleks vajaliku etalonaine vai spetsiifilise kemikaali tellimist.

Vastavalt ravimite anallUsi spetsiifikale tohib USP metoodikas kasutada ainult vastava
anallusi jaoks valja téétatud etalonainet.

On ilmselge, et anallsi tunnihinna sisse ei ole voimalik sellist spetsiifilise kemikaali hinda
arvestada, vaid see tuleb lisada anallusi jaoks kuluvatele t66tundide hinnale.

Punktiga 5 taiendatakse maarust §-ga 6, mis satestab teadusliku nduande ja miudgiloa
taotlemise eelse konsultatsiooni eest tasu kisimise. Ravimiameti tasuliste teenuste nimekirja
lisatakse teadusliku nduande ostmise vdimalus, mis on ettevéttele antav suuline ja kirjalik
nduanne mitmesuguste katsete ja uuringute tegemise kohta, mida on vaja ravimite kvaliteedi,
ohutuse ja tdhususe tdestamiseks.

Ravimiseaduse § 15" muudatusega luuakse Giguslik alus kiisida Ravimiametilt tasu eest
teaduslikku nduannet. Muudatuse eesmark on kasutada taiendavalt Ravimiameti teaduslikku
vBimekust ravimiarenduse edendamisel Eestis ja EL-is. Kaudne soovitav mdju on
ravimiametitele esitatavate taotluste teadusandmete kvaliteedi paranemine ja uute ravimite
turule tuleku kiirenemine.

Teaduslik nduanne hélmab ka mudgiloaeelset konsultatsiooni, mille sisuks on ravimiarenduse
kaigus kogutud teadusandmestiku taotluses esitamise strateegia arutamine. Sellise teadusliku
nduande kaigus selgitatakse valja, millist ndidustust kogutud teadusandmed toetavad, millisel
moel tuleb potentsiaalsel midgiloa taotlejal esitada efektiivsuse ja ohutuse andmeid, samuti
selgitada, kas efektiivsusuuringute andmeid tuleks anallisida koos, kas ruhmitada
ohutusteave naidustuste kaupa, kuidas kohandada annust vastavalt organipuudulikkusele jmt.
Muudatusega luuakse voimalus saada teaduslikku nduannet ka Eestis.

Seoses teadusliku nduande andmise lisandumisega Ravimiameti tasuliste teenuste hulka
tuleb tdsta hinnakirjajargse tasu maksimummaara senise 3195 euro asemel 6000 euroni.
Teadusliku ndéuande andmise maht vdib ressursikulu arvestades olla samavaarne
originaaluuringutel péhineva ravimi muadgiloa taotluse hindamise mahuga. Ravimiseaduse §
67 I6ike 1 kohaselt tasub taotleja Ravimiametile erialase hindamise tasu kuni 6000 eurot
vastavalt ravimiseaduse § 65 I6ike 12 punkti 1 alusel kehtestatud taotluse liigile.
Sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a maaruse nr 28 ,Ravimi mutgiloa taotluse nduded ja
erialase hindamise tasu“ § 2 I16ike 3 punkt 1 satestab ravimi muldgiloa iseseisva taotluse liigina
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originaaluuringutel pdhineva taotluse. Sellise taotluse erialase hindamise tasu suurus on sama
maaruse § 5 16ike 1 punkti 1 kohaselt 6000 eurot. Sellisele analoogiale tuginedes satestatakse
teadusliku nduande andmise tasuks kuni 6000 eurot, tdpne tasu suurus soltub igal konkreetsel
juhul antava teadusliku nduande tegelikust mahust. Kuivord teadusliku nduande koostamine
on ressurssi ndudev protsess, mille tulemusest saab kasu eelkdige ravimitootja, on
likmesriigid ja Euroopa Ravimiamet kehtestanud tasu teadusliku nduande andmise eest.
Tegemist on EL-is tavaparase praktikaga ning Euroopa ravimitootjad on vastava tasu
olemasoluga ndéustunud. Samas on Euroopa Ravimiametilt teadusliku nduande kisimise
vdimalus piiratud, sest ameti rakendatavad tasud on kdrged ning vdivad olla the liikmesriigi
vdi regiooni piires tegutsevatele ettevotjatele Ule jdu kaivad. Seetdttu on loodud teadusliku
nduande saamise voimalus ka liikmesriikides.

Paragrahviga 6 tehakse muudatused sotsiaalministri 16. juuli 2012. a maaruses nr 26 ,Ravimi
ohutusalase teabe edastamine ning ravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu®“.

Punktiga 1 muudetakse maaruse § 5 I6igete 1-3 sdnastust selliselt, et nii arvete esitamise kui
nende eest tasumise tdhtaega ning arve esitamise aluseid muudetakse.

Léikes 1 muudetakse ravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu tasumise tahtaega selliselt, et see
ei ole enam seotud konkreetse kuupaevaga, vaid Ravimiameti poolt arve valjastamise ajaga.
Senise 1. martsi asemel satestatakse, et mdidgiloa hoidja tasub ravimi ohutus- ja
kvaliteediseire tasu 40 paeva jooksul Ravimiameti esitatud arve valjastamisest. Kuupaeva
muutmine on otseses seoses ldikes 2 tehtava arve valjastamise kuupdeva muutmisega.

Loikes 2 muudetakse arve valjastamise tahtaega. Seni kehtiva 1. veebruari asemel
kehtestatakse ohutus- ja kvaliteediseire tasu arve esitamise tahtajaks 15. marts. Kuna arve
valjastatakse eelmise kalendriaasta statistika alusel, tagab arve valjastamise tahtaja
hilisemaks muutmine valjastamise aluseks oleva statistika terviklikkuse ja digusparasuse.
Eelmise kalendriaasta kokkuvdtete tegemine ja turumahtude arvestamine néuab teatavat aega
ning seetdttu muudetakse arve esitamise tahtaeg varasema 1. veebruari asemel 15. martsiks.

Lbike 3 sdénastust muudetakse selliselt, et Ravimiamet ei esita arvet ohutus- ja kvaliteediseire
tasumiseks enam kdikide eelmisel kalendriaastal kehtinud muugilubade eest, vaid Uksnes
nende eest, mida turustati Eestis rohkem kui 4800 euro vaartuses voi vahemalt 2000 pakendit.
Hulgimuugi aruanded esitatakse Ravimiametile kvartaalselt ning neljanda kvartali andmed
esitatakse sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruse nr 27 ,Ravimite hulgimuugi
tingimused ja kord“ § 15 16ike 2 punkti 4 kohaselt Ravimiametile 15. jaanuariks. Hulgimidja
poolt esitatud andmete pdhjal saab arvestada ravimi turumahtu eelmisel kalendriaastal. Kui
ravimit turustati esitatud andmete kohaselt eelmisel kalendriaastal rohkem kui 4800 euro
vaartuses voi vahemalt 2000 pakendit, esitab Ravimiamet mudgiloa hoidjale arve ohutus- ja
kvaliteediseire tasu tasumiseks. Kui ravimi turumaht jaab alla satestatud mahu, arvet ei esitata.
Praegu kehtiva sénastuse kohaselt esitatakse ohutus- ja kvaliteediseire tasu arved kdikidele
madgiloa hoidjatele ravimite turustamise mahust séltumatult ning muugiloa hoidja taotleb ise
parast arve saamist ravimi ohutus- ja kvaliteediseire tasu maksmise kohustusest vabastamist.
Uus regulatsioon vahendab nii muugiloa hoidjate kui Ravimiameti halduskoormust, sest kaob
vajadus tasust vabastamise taotluse esitamiseks parast arve saamist ning kreeditarvete
valjastamiseks.

Punktiga 2 tunnistatakse maaruse § 5 16ige 4 kehtetuks. Kuna sama maaruse § 5 muudetakse
selliselt, et arve esitatakse ainult nendele muilgiloa hoidjatele, kelle ravimit turustati maaratud
mahust rohkem, kaob midgiloa hoidjatel vajadus taotleda ohutus- ja kvaliteediseire tasudest
vabastamist.

Paragrahviga 7 tehakse muudatus tervise- ja toOministri 20. mai 2016. a maaruses nr 36
.Ravimiregistri péhimaarus®.
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Muudetakse maaruse § 7 16ike 2 sdnastust, mida taiendatakse selliselt, et mudgiloata ravimi
registrisse kandmise alusdokumendiks voib lisaks Ravimiameti otsusele eriloa valjastamise
kohta olla ka ravimi sissevedaja sisseveoteavitus vdi pakendikoodi taotlus. Muudatus on
vajalik seoses ravimiseaduses tehtavate ravimite sisseveo korda puudutavate muudatustega.
Ravimiseaduse muudatuse kohaselt asendatakse mdudgiloata ravimite Euroopa
Majanduspiirkonna (edaspidi EMP) liikmesriigist sisseveo taotlemine teavitusmenetlusega.
EMP riikidest sisseveol ei ole enam vaja eelnevalt luba taotleda, vaid ravimi Eestisse
saabumisest viie paeva jooksul tuleb Ravimiametit sisseveost teavitada. Kuna muugiloata
ravimi sisseveost teavitamisel ei pruugi ravimil olla ravimiregistris pakendikoodi, on ravimi
registrisse kandmise aluseks ravimi sisseveo teavitus voi kaitleja taotlus ravimi turustamiseks
vajaliku pakendikoodi saamiseks.

Paragrahviga 8 tehakse muudatus tervise- ja t6dministri 20. mai 2016. a maaruses nr 38
.Ravimiregistris olevate ravimite ja toodete kodeerimise ning pakendikoodi kasutamise kord®.

Muudetakse maaruse § 5 Idiget 2 selliselt, et parast midgiloata ravimi sissevedajalt
sisseveoteavituse voi pakendikoodi taotluse saamist valjastab Ravimiamet viie toopaeva
jooksul ravimile pakendikoodi. Satte sdnastuse muutmine on seotud ravimiseaduses tehtud
ravimite sisseveo korda puudutava regulatsiooni muudatustega. Ravimiseaduse muudatuse
kohaselt asendatakse loa taotlemine mudgiloata ravimite EMP liikmesriigist sisseveol
teavitusmenetlusega. Muugiloata ravimi sisseveol EMP riikidest ei ole enam vaja eelnevalt
Ravimiametilt luba taotleda, vaid ravimi Eestisse saabumisest viie td0paeva jooksul tuleb
Ravimiametit sisseveost teavitada. Ravimit on lubatud Eestis turustada Uksnes pakendikoodi
olemasolul, see on oluline ravimi tunnus nii arvestuses, aruandluses, saatedokumentides kui
ka retseptikeskuses.

Kehtiva regulatsiooni kohaselt valjastatakse pakendikood automaatselt sisseveoloa taotluse
rahuldamisel. Juhul kui sisseveetud ravimit Eestis ei turustata, ei ole pakendikoodi vaja
valjastada (taotleja teeb vastava marke taotluses).

Parast muudatuste kehtestamist ei esitata Ravimiametile EMP riikidest muugiloata ravimi
sisseveoks taotlust, vaid esitatakse teavitus toimunud sisseveost, mistottu hakkab
pakendikoodi valjastamine toimuma kas esitatud teavituse alusel (v.a juhul, kui ravimit ei veeta
sisse Eestis turustamise eesmargil) vOi sissevedaja pakendikoodi taotluse alusel.
Pakendikoodi hakatakse uldjuhul valjastama parast sisseveetud ravimi kohta teavituse
saamist, kuid ravimi kaitlejal on vdimalik pakendikoodi saamiseks taotlus esitada ka enne
ravimi Eestisse sissevedamist. Sellisel juhul tuleb esitada andmed ravimi kohta, mille riiki
sissetoomist planeeritakse (ravimi nimetus, ATC kood, toimeaine(d), tugevus, ravimvorm,
pakendi suurus, tootja andmed).

Paragrahviga 9 tehakse muudatused tervise- ja tooministri 14. detsembri 2017. a maaruses
nr 51 ,Ravimiameti tegevuslubade registri pdhimaarus®.

Punktiga 1 taiendatakse maaruse § 6 Idiget 1 punktiga 6', millega lisatakse Ravimiameti
tegevuslubade registrisse kantavate andmete loetellu narkootikumide lahteainete kaitlejate
kohta riikliku jarelevalve kaigus kogutud andmed. Tegevuslubade registri rakendust kasutab
Ravimiamet erinevat liiki tegevuslubade menetlemiseks ja ettevotete Ule jarelevalve
tegemiseks. Tegevuslubade register koosneb kahest andmekogust — Ravimiameti
jarelevalvele allutatud isikute jarelevalvemenetlused, mis on asutusesisene teave, ja
kaitlejatele antud lubade andmed, mis osaliselt avalikustatakse. Muudatuse jarel hakatakse
registrisse kandma narkootikumide lahteainete kaitlejate inspektsiooniakte, toimingute
andmeid ja muid jarelevalve tegemisega seotud menetlusdokumente. Lahteainete kaitlejate
tegevuslubade ja registreeringute teenust register muudatuste tegemise jarel toetama ei
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hakka, sest sellega kaasnev IT-arendus tooks lubade ja registreeringute vaikest mahtu
arvestades kaasa ebam@istlikult suured kulud.

Muudatus vdimaldab koondada ja Uhtlustada Ravimiameti menetlusprotsesse, kasutada
standardseid dokumendimalle ja koostada Uhiseid inspektsiooniplaane. Sisuliselt on tegemist
Ravimiameti menetlustega seotud info sailitamist ja vorme puudutava muudatusega, millega
lisatakse Ravimiameti tegevuslubade registrisse andmevalju ja tdiendatakse rippmenadsid
uute liikide voi tingimustega. Narkootikumide lahteainete kaitlejate info ei ole avalikult
kattesaadav ning seda kasutatakse vaid asutusesiseselt. Muudatus on seotud Ravimiameti
enda sisemise t66 parema korraldamisega ning narkootikumide I&hteainete kaitlejatele see
mdju ei avalda.

Punktiga 2 tdiendatakse maaruse § 10 Idiget 4 ning lisatakse andmete registrisse kandmise
alusena narkootiliste ja pslihhotroopsete ainete ning nende lahteainete seaduse § 12'.
Muudatus on seotud § 6 I6ike 1 punkti 6' lisamisega maarusesse. Lisatav volitusnorm on
vajalik riikliku jarelevalve kaigus narkootikumide lahteainete kaitlejate kohta kogutud andmete
registrisse kandmiseks.

Paragrahviga 10 tehakse muudatused sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruses nr 19
.Ravimite sailitamise ja transportimise tingimused ja kord".

Punktiga 1 muudetakse maaruse § 1 I6ike 1 sGnastust ning satestatakse, et ravimeid kaitlevaid
ettevotteid ja asutusi nimetatakse maaruses labivalt ettevoteteks. Puudub vajadus rdhutada,
et tegemist on ravimite kaitlemise ettevdttega, kuna maarus kohaldubki ravimite kaitlemise
oigusega ettevotetele. Ravimeid kaitlevad lisaks tegevusloaga ravimikaitlejatele, kelleks on
ravimite tootjad, hulgimlujad ja apteegid, ka tervishoiuteenuse osutajad, veterinaararstid,
hoolekandeasutused, aga ka teised asutused ja ettevotted oma Ulesannete taitmiseks (nt
Paasteamet, Eesti Kaitsevagi, Politsei- ja Piirivalveamet, rahvusvahelises transpordis
osalevad laeva- ja lennuettevdtted, teatud teadus- ja Gppeasutused).

Punktiga 2 tunnistatakse maaruse § 1 16ige 2 kehtetuks. Konkreetsete temperatuurivahemike
maaramine ei ole asjakohane, kuna sailitamistingimused kehtestatakse mudgilubade
menetlustes ja/vdi tootja poolt ning need vdivad varieeruda. Punktis 4 satestatud ravimite
sailitamise ruumi puudutav regulatsioon koondatakse maaruse § 3 I16ikesse 1.

Punktiga 3 taiendatakse maarust §-ga 1', mis satestab ravimite sailitamisele ja
transportimisele kohalduvad dldnduded. Sattesse on koondatud kdige olulisemad ravimite
sailitamise ja transportimise péhimétted, mida tuleb alati ja igal pool jargida. Ulejaanud satete
asukohta on struktuuris muudetud, et maarus oleks teemade kaupa selgem ning hélpsamini
rakendatav.

Loikes 1 satestatud pohimote on kehtinud ka varem (kehtiva maaruse § 2 16iked 15 ja 16), kuid
selle asukohta maaruses on muudetud ja tootjale on lisatud ka valmistaja, sest ka apteegi
valmistatud ravimit vdib olla vaja transportida, naiteks teise apteeki. Kehtivas maaruses
kasutatavat maistet ,tingimustel“ on tapsustatud ja kasutusele on véetud mdiste ,sailitamis- ja
transportimistingimustel®, et ettevdtetel oleks selgus, et siin 16ikes ei ole silmas peetud muid
tingimusi, mida tootjad, apteegid voi mdidlgiloa hoidjad potentsiaalselt vdivad esitada.
Sailitamis- ja transportimistingimused on Uldjuhul esitatud ravimipakendil.

Transportimise jaoks vbivad mdne ravimi puhul olla maaratud pakendil naidatust erinevad
temperatuuritingimused, aga ka raputamise keeld vms. Kui stabiilsusuuringutes tekib uus
teave ravimi séilivuse kohta, vdivad erandjuhtudel sailitamiseks vajalikud olla tingimused, mis
on pakendil naidatust rangemad, seni kuni kinnitatakse muugiloa muudatus ja sellel vastav
pakendimargistus.
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Loikes 2 satestatud pohimdote kehtib ka praegu (kehtiva maaruse § 2 Ig 5), kuid selle asukohta
on maaruses muudetud. Lisatud on transportimise etapp, lahtudes GDP 9. peatikist. Samuti
on soOnastust taiendatud ning tapsustatud, et sailitamis- ja transportimistingimused peavad
tagama ka selle, et ravimid ei puruneks, misjarel ei ole nende edasine kaitlemine lubatud.

Lbikes 3 satestatu on reguleeritud kehtiva maaruse § 2 16ikes 4, kuid selle asukohta maaruses
muudetakse. Paragrahv 1" reguleerib kdige olulisemaid ravimite séilitamist ja transportimist
puudutavaid pdhimdtteid. Nende hulka kuulub ndue tagada, et korvalistel isikutel ei oleks
juurdepadsu ettevottes asuvatele ravimitele, kuna sellega vdib kaasneda riske, naiteks
sailitamistingimuste tagamine, saastumise valtimine jne.

Loige 4 on Ule toodud kehtiva maaruse § 2 I6ikest 14. Sdnastusse on lisatud ,vdi kasutamise®,
sest tervishoiu- ja hoolekandeasutused ei kasuta valjendit ,valjastamine patsiendile/kliendile*
(valjastamise  mdiste on  digusaktidest tulenevalt juurdunud apteekides ja
hulgimuugiettevotetes). Praktikas on esinenud probleeme hoolekandeasutustes, kus 16ike 4
pdhimdtte peale susteemselt ei méelda, mistdttu ei jargita sageli pdhimdtet, et esmajarjekorras
tuleb véljastada (&ra kasutada) varem aeguvad ravimid. Seega tuleb ette olukordi, kus
vanemad pakendid lukatakse riiulil tahapoole, et teha ruumi uutele tellimustele, tahapoole
likatud pakendid ununevad ja aeguvad. Satte sbnastuse muutmine tagab suurema
digusselguse, mille eesmark on, et ka tervishoiu- ja hoolekandeasutused viidatud pdhimdtet
jargiksid ning kasutaksid varem aeguvaid ravimeid esmajarjekorras.

Punktiga 4 muudetakse maaruse § 2 ning selle uus pealkiri on ,Vastutajad ja td6eeskirjad®.
Paragrahvi on koondatud satted, mis reguleerivad ravimite sailitamise ja transportimise eest
vastutava isiku ja tema asendaja maaramist ning todeeskirjade koostamist. Samuti
muudetakse paragrahvi Idigete sdnastust.

Loike 1 sdnastust tapsustakse, satestades et ravimite sailitamise eest vastutava isiku
vastutusalasse kuulub ka transportimisnduete taitmise tagamine. Selleks v6ib olla maaratud
Uks isik voi eraldi isikud (nt asutus tegeleb ka ise transpordiga). On aga ettevotteid/asutusi,
kelle tavaparase tegevusega transport ei nai seonduvat, kuid tegelikkuses voivad naiteks
apteegid viia ravimeid kohale tervishoiu- ja hoolekandeasutustesse (nende asutuste varustaja
on enamasti apteek, mitte hulgimutgiettevote), haiglad vdivad ise ravimitele jarele sbéita voi
neid oma tegutsemiskohtade vahel jaotada jne. Satte eesmark on tagada maaratud vastutava
isiku olemasolu ka sellisel juhul, kui ravimite transportimine ei kuulu ettevdtte igapaevase
tegevuse hulka, kuid seda ei saa valistada.

Olemasolev Idige 2 muudetakse kehtetuks, sest kehtiva maaruse 16ikes 2 satestatud ndue
kattub ravimiseaduse § 38 I6ikes 3 satestatud ndudega. Dubleerimise vajadus puudub. Uus
I6ige 2 satestab, et ravimite sailitamise ja transportimise kohta peavad ettevdttes olema aja-
ja asjakohased tooeeskirjad. Todeeskirjad peavad arvestama ettevotte tegevuse ulatust ja
mahtu ning olema piisavad, et nende jargi tegutsedes saaks ettevdttes ravimeid
nduetekohaselt sailitada ja transportida. Punkti 1 kohaselt tuleb té6eeskirjadesse markida
ravimite sailitamise kohad. Erinevaid sailitamistingimusi ndudvate ravimite puhul tuleb
sailitamiskohad markida eraldi. Punkti sGnastust on tapsustatud, sisulist muutust ei ole. Punkti
2 kohaselt tuleb tooeeskirjadesse markida sailitamise temperatuurivahemikud. Punkti
s6nastus on muudetud Uldisemaks, sisulist muudatust ei ole. Vajalikud temperatuurivahemikud
ravimite sailitamiseks peavad olema ravimite sailitamise kohtades maaratud ja tagatud. Punkti
3 taiendatakse Shuniiskuse reguleerimise ja/véi mddtmise seadmete olemasolu kohustusega.
Punktis satestatakse ka seni punktis 8 reguleeritud seadmete hooldus. Tddeeskirjades
margitakse temperatuuri ja Shuniiskuse reguleerimise ja/vdéi mddtmise seadmed, nende
asukoht ja hooldus. Punkti 4 kohaselt tuleb satestada temperatuuri ja &huniiskuse
dokumenteerimine. Sdnastus on tdpsemaks muudetud — registreerimise kohustus on
asendatud dokumenteerimise kohustusega, et valtida arusaamatust satte sisulise eesmargi
Ule — temperatuuri ja 6huniiskuse naidud tuleb talletada viisil, mis vbimaldab naite tagantjarele
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kontrollida. Punkti 5 kohaselt tuleb t66eeskirjadesse markida seadmete kontrollimise sagedus
ja meetodid. Sonastusest on valja jaetud konkreetne kontrollimise viis — taatlemine ja
kalibreerimine —, kuna need vdivad varieeruda ning moningate seadmete korral piisab
piiritletumast (nt vordlus) kontrollist kui taatlemine vdi kalibreerimine. Punkt 6 satestab, et
toGeeskirjad peavad sisaldama eeskirja juhtudeks, kui ravimite sailitamise tingimused ei vasta
nduetele. Punkti 7 kohaselt tuleb alarmststeemi olemasolu korral t66eeskirjades satestada
selle kontrollimise sagedus ja meetodid. Kui ettevdttes ei ole alarmsusteemi, ei ole selle kohta
vaja ka toodeeskirja koostada. Nimetatu kehtib naiteks haiglaosakondade ja hooldekodude
puhul. Punkti 8 kohaselt tuleb todeeskirjades satestada korvaliste isikute juurdepaasu
piiramine. Sénastuses on sdna ,valistamine“ asemel kasutatud séna ,piiramine“. Satte
eesmark ei ole see, et kdrvalised isikud Uldse ettevottele juurdepadsu ei omaks, vaid see, et
kolmandad asjassepuutumatud isikud ei saaks ligi ruumidele, kuhu neil ei ole digust siseneda,
naiteks ruumid, kus sailitatakse ravimeid ja dokumente. Seega annab séna ,piiramine” sattega
taotletavat eesmarki paremini edasi. Punkti 9 kohaselt tuleb t66eeskirjades satestada ravimite
transportimise korraldus, sealhulgas pakkimine, temperatuuri tagamine ja jalgimine. Kui
ravimeid kaitleval ettevdttel on vaja ravimeid transportida v8i korraldada ravimite transportimist
(nii oma tegutsemiskohtade vahel kui teisele isikule), tuleb td6juhendis, arvestades
kaideldavate ravimite transportimisele ja sailitamisele muugiloa hoidja voi tootja kehtestatud
tingimusi, satestada transportimisega seotud protseduurid, mis peavad hdélmama kaiki
toiminguid, mille eesmark on tagada nduetekohased tingimused ja seelabi ravimite kvaliteedi
séilimine transportimisel. Koigi ravimite puhul on oluline tagada sobiv temperatuur ja seda
transportimisel kontrollida, muud tingimused vdivad ravimiti erineda ja need tuleb samuti
tagada, kui need on tootja v6i midgiloa hoidja poolt transportimis- vdi sailitamistingimustes
ette nahtud (nt osa ravimeid ei vdi valgusega kokku puutuda, ei talu raputamist jne). Té6juhend
peab olema Uksikasjalik ja asjakohane, et selle jargi tequtsedes oleks ravimite transportimisel
ravimite kvaliteet tagatud.

Ldike 3 kohaselt peab ettevdte tagama tédeeskirjade ja asjakohaste digusaktide tutvustamise
tootajatele t66 tegemiseks vajalikus ulatuses enne tdoga alustamist ning tooeeskirjade ja
oigusaktide muudatustest tuleb t66tajaid kohe teavitada. Tddeeskirjade ja digusaktidega
tutvumist peab to6taja kinnitama kuupaeva ja allkirjaga. Satte eesmark on réhutada tédandja
uldist kohustust ning tagada, et ettevdttes todtavad isikud oleksid kehtivast korrast teadlikud,
véimaldades neil digusparaselt taita ravimite kaitlemise néudeid. Oigusaktide muutumisel
peab ettevote tootajatele tutvustama oigusaktide muudatusi, mis modjutavad tdotajate
téoulesandeid.

Olemasoleva maaruse jargmised I6iked tunnistatakse kehtetuks:

- Idige 4 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse Uldnoudeid reguleeriva § 1
|6ikesse 3;

- Idige 5 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse tldnoudeid reguleeriva § 1
IGikesse 2.

- Idige 6 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse ravimite sailitamist reguleeriva
§ 2" Idigetesse 3 ja 4;

- Idige 7 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse ravimite sailitamist reguleeriva
§ 2" I6ikesse 6;

- Idige 8 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse ravimite sailitamist reguleeriva
§ 2" I16ikesse 9;

- I6ige 9 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse ravimite sailitamiskohale
esitatavate nduete alla § 3 I16ikesse 6;

- I6ige 10 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse ravimite sailitamiskohale
esitatavate nduete alla § 3 I6ikesse 18;

- Idige 11 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse ravimite sailitamiskohale
esitatavate nduete alla § 3 16ikesse 15;

- I6ige 12 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse ravimite sailitamiskohale
esitatavate nduete alla § 3 16ikesse 17;
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- I16ige 13 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse ravimite sailitamist reguleeriva
§ 2" Idikesse 10;

- I6ige 14 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse lldndudeid reguleeriva § 1
Idikesse 4;

- Idige 15 tunnistatakse kehtetuks ning sétte sisu viiakse uldnéudeid reguleeriva § 1°
Idikesse 1;

- I6ige 16 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse lldndudeid reguleeriva § 1
I6ikesse 1;

- Idige 17 tunnistatakse kehtetuks, séatte sisu on hélmatud tldnéudeid reguleeriva § 1
Idigetega 1 ja 2;

- I6ige 18 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse ravimite sailitamiskohale
esitatavate nduete alla § 3 I6ikesse 2;

- I6ige 19 tunnistatakse kehtetuks, sétte sisu on holmatud Gldnéudeid reguleeriva § 1
Idigetega 1 ja 2;

- Idige 20 tunnistatakse kehtetuks, sétte sisu on hélmatud tldndudeid reguleeriva § 1
Idigetega 1 ja 2;

- I6ige 21 tunnistatakse kehtetuks, satte sisu on hélmatud ravimite sailitamist reguleeriva
§ 2" Idike 3 punktiga 2;

- Idige 22 tunnistatakse kehtetuks, sétte sisu on héimatud tldndudeid reguleeriva § 1
Idigetega 1 ja 2;

- I6ige 23 tunnistatakse kehtetuks, sétte sisu on hdlmatud Gldnéudeid reguleeriva § 1
Ibigetega 1 ja 2 ning § 3 I6ikega 1;

- I16ige 24 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse ravimite sailitamist reguleeriva
§ 2" I6ikesse 11;

- Idige 25 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu on héimatud sailitamist reguleeriva § 2
I6ike 3 punktiga 4;

- I6ige 26 tunnistatakse kehtetuks ning satte sisu viiakse ravimite sailitamiskohale
esitatavate nduete alla § 3 I6ikesse 4.

Punktiga 5 taiendatakse maarust §-ga 2', mis reguleerib ravimite sailitamisele kohaldatavaid
ndudeid. Paragrahvi sisu on Ule toodud kehtiva maaruse § 2 I6ikest 6 ning seda on taiendatud.

Loike 1 kohaselt vastutab ravimite kvaliteedi séilimise eest alates ravimite saabumisest ravimid
vastu votnud ettevdte. Sate kehtib juba varasemast sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a
maaruse nr 27 ,Ravimite hulgimllgi tingimused ja kord“ § 7 I6ike 1 kohaselt ravimite
hulgimudjatele ja tootjatele ning on sisult kohane kdikidele ravimikaitlejatele.

Lbige 2 satestab, et eritingimusi ndudvad ravimid tuleb viivitamata parast saabumist paigutada
nduetekohasesse sailitamiskohta. Sate kehtestatakse GDP punktide 5.4 ja 5.5 alusel, kus on
muu hulgas rohutatud, et eritingimustega ravimite vastuvotmisel ja edasisel sailitamisel
ettevottes tuleb vastavate eritingimustega arvestada. Naiteks tuleb kilmaravimite
vastuvdtmisel jalgida, et ravimid saaks piisavalt kiiresti kilmakambrisse, et valtida negatiivset
mdju nende kvaliteedile. Kirjeldatud ndue on ravimite kvaliteedi sailitamise seisukohalt oluline
koikides ettevotetes ja asutustes.

Loike 3 kohaselt tuleb ravimite sailitamisel fuusiliselt eraldada ja asjakohaselt margistada
punktides 1-9 loetletud ravimid. Fuusilise eraldamise néue on jaetud nendele ravimitele, mille
puhul peab eksimisvdimalus olema absoluutselt valistatud vdi mis selgelt vdivad mojutada
teiste ravimite kvaliteeti v6i mille puhul kohalduvad &igusruumist tulenevad erisatted.
Flusiliseks eraldamiseks vdib minimaalselt olla osa riiulist, vastava margistusega kast vms.
Oluline on, et ravimite eraldamiseks ette ndhtud koht on vaga selgelt margistatud ning inimliku
eksimise vbimalus on minimeeritud.

Punkti 1 kohaselt kehtib eraldamise ja margistamise ndue narkootilistele ja psuhhotroopsetele
ainetele ning neid sisaldavatele ravimitele. Punkt 2 satestab, et eraldada ja margistada tuleb
Idhnavad ained. Punkti 3 kohaselt tuleb eraldada ja margistada varvivad ained. Punkti 4
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kohaselt tuleb eraldada ja margistada tule- ja plahvatusohtlikud ained. Punkti 5 kohaselt tuleb
eraldada ja margistada ohtlike ravimite rithma kuuluvad tsltostaatilised, reprotoksilised ja
mutageensed ravimid (nn CRM ravimid), mille ebadige kaitlemine kujutab potentsiaalset ohtu
nii kaitlejale kui ka keskkonnale. Ohtlike ravimite sailitamine peaks olema koondatud
vdimalikult Uhte kohta, muu hulgas tuleb nende sailitamisel rakendada meetmeid, mis
ennetaksid dnnetusi. Ohtlike ravimite sailitamise koht peab olema margistatud, naiteks
Euroopas tunnustatud kollase kae vdi muu asjakohase ja kaitlejale selgesti mdistetava
ohutusalase margisega. Ohtlike ravimite kaitlemise soovitused on esitatud Euroopa Komisjoni
juhendmaterjalis Guidance for the safe management of hazardous medicinal products at work.
Punkt 6 satestab, et eristada ja margistada tuleb saatedokumendita ravimid. Sate on Ule
toodud kehtiva maaruse § 2 I6ike 6 punktist 11 ning sisulist muudatust ei ole. Punkti 7 kohaselt
tuleb eraldada ja margistada voltsitud ravimid. Sate on ule toodud kehtiva maaruse § 2 16ike 6
punktist 10 ning sisulist muudatust ei ole. Punkti 8 kohaselt tuleb eraldada ja margistada
tagasikutsutud ravimid ja ravimid, mille valjastamine on I6petatud. Néue on ule toodud
sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruse nr 27 ,Ravimite hulgimudgi tingimused ja kord*“
§ 12 l6ikest 2, mis kehtib ravimite hulgimudujatele ja tootjatele. Sisuliselt on ndue kohane
koikidele ravimikaitlejatele. Punkti 9 kohaselt tuleb eraldada ja margistada kdlbmatud ravimid.
Kolbmatute ravimite korrektne moiste on satestatud RavS §-s 35 — ravimid, mis ei vasta
kvaliteedinduetele voi mille kdlblikkuse aeg on [6ppenud voi mille kasutamine on Eestis
keelustatud voi mis mdnel muul pdhjusel ei leia sihiparast kasutamist.

Loige 4 satestab selliste ravimite loetelu, mis tuleb nende sailitamisel flusiliselt voi vordvaarset
tulemust tagava elektroonilise stisteemi abil eraldada ja asjakohaselt margistada. Osaliselt on
analoogne sate juba varasemast olnud sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruse nr 27
»Ravimite hulgimiugi tingimused ja kord“ § 7 I6ikes 3, mis kehtib ravimite hulgimidijatele ja
tootjatele. GDPs kasitleb eraldamise vbimalikke lahendusi punkt 3.2. Oma sisult on ndue
kohane kdikidele ravimikaitlejatele. Ldikesse on lisatud mdned ravimikategooriad, millele seni
kehtis kindlalt fuUsilise eraldamise ndue.

Punkti 1 kohaselt tuleb flusiliselt voi vordvaarset tulemust tagava elektroonilise stisteemi abil
eraldada ja asjakohaselt margistada raviminadidised. Punkti 2 kohaselt tuleb flusiliselt voi
vordvaarset tulemust tagava elektroonilise slisteemi abil eraldada ja asjakohaselt margistada
kliinilise uuringu ravimid. Punkti 3 kohaselt tuleb flusiliselt voi vordvaarset tulemust tagava
elektroonilise slisteemi abil eraldada ja asjakohaselt margistada valisabi korras saabunud
ravimid. Punkt 4 satestab, et fUUsiliselt voi vordvaarset tulemust tagava elektroonilise sisteemi
abil tuleb eraldada ja asjakohaselt margistada ravimid, mille valjastamine on peatatud. Ajutise
valjastamise peatamise korral on aktsepteeritav elektroonne eraldamine, sest ravim ei ole
sellel hetkel tunnistatud ebakvaliteetseks voi on kaalumisel muud asjaolud. Punkti 5 kohaselt
tuleb fldsiliselt voi vordvaarset tulemust tagava elektroonilise sisteemi abil eraldada ja
asjakohaselt margistada ravimid, mille kvaliteedis on saatedokumentide pdhjal v6i muul
pdhjusel alust kahelda. Sate on Ule toodud kehtiva maaruse § 2 16ike 6 punktist 10. Punkti 6
kohaselt tuleb flusiliselt voi vordvaarset tulemust tagava elektroonilise stisteemi abil eraldada
ja asjakohaselt margistada véltsingukahtlusega ravimid.

Loige 5 satestab selliste ravimite loetelu, mis tuleb ravimite hulgimidgi vdi tootmise
tegevusloaga ettevottes taiendavalt fllsiliselt vdi vordvaarset tulemust tagava elektroonilise
sUsteemi abil eraldada ja asjakohaselt margistada. Sellisteks ravimiteks on punkti 1 kohaselt
muugiloata ravimid, mida turustatakse Eestis. Mulgiloata ravimite eraldamise ndue tuleb
sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruse nr 27 ,Ravimite hulgimadgi tingimused ja kord*“
§ 7 16ike 3 punktist 2, mis kehtib ravimite hulgimuujatele ja tootjatele. Kéik mutgiloata ravimid,
mida Eestis turustatakse, peavad olema fliUsiliselt voi elektroonselt eraldatud/eristatud. Punkti
2 kohaselt tuleb fudsiliselt voi vordvaarset tulemust tagava elektroonilise sisteemi abil
eraldada ja asjakohaselt margistada muugiloata ravimid, mida Eestis ei turustata. Tegemist on
ravimitega, mis on kull sisse veetud, aga mida Eestis (veel) ei turustata. Kirjeldatud ravimite
eraldamise ndue tuleb sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruse nr 27 ,Ravimite
hulgimutgi tingimused ja kord“ § 7 16ike 3 punktist 3, mis kehtib ravimite hulgimidjatele ja
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tootjatele. Koéik mulgiloata ravimid peavad olema flusiliselt voi elektroonselt
eraldatud/eristatud. Punkti 3 kohaselt tuleb ravimite hulgimilgi vdi tootmise tegevusloaga
ettevottes taiendavalt fuusiliselt voi vordvaarset tulemust tagava elektroonilise stusteemi abil
eraldada ja asjakohaselt margistada eestikeelse infota ravimid, kui eestikeelne info on néutav.
Kuna teatud juhtudel on lubatud ka voorkeelsed pakendid, tuleb teksti taiendada s6nadega
.Kui eestikeelne info on ndutav®. Punkti 4 kohaselt tuleb flusiliselt voi vordvaarset tulemust
tagava elektroonilise slisteemi abil eraldada ja asjakohaselt margistada veterinaarravimid.

Loige 6 satestab, et ravimite kaitlemise tegevusloaga ettevottes tuleb taiendavalt flusiliselt
eraldada ja asjakohaselt margistada sissetulnud ravimid kuni vastuvdtukontrolli tegemiseni.
Tegemist on kehtiva maaruse § 2 |6ikest 7 Ule toodud sattega.

Ldige 7 satestab selliste ravimite loetelu, mis tuleb ravimite hulgimidgi vdi tootmise
tegevusloaga ettevdttes taiendavalt fuusiliselt eraldada ja asjakohaselt margistada. Punkti 1
kohaselt on sellisteks ravimiteks valjastpoolt Euroopa Liitu véi Euroopa Majanduspiirkonda
Eestisse transporditud ravimid, mis pole mobeldud Euroopa Liidus vdi Euroopa
Majanduspiirkonnas turustamiseks. GDP punkti 3.2 16ike 4 jargi tuleb hulgimldgiga tegelevas
ettevottes fllsiliselt teistest ravimitest eraldada sellised ravimid, mis on hangitud kolmandast
riigist ning mis on méeldud turustamiseks kolmandasse riiki. Tegemist on RavS § 44 I6ikes 1’
kirjeldatud olukorraga, kus ravimite Eestisse transportimise eesmark ei ole nende vabasse
ringlusesse laskmine Eestis v6i mujal Euroopa Liidu riikides. Punkti 2 kohaselt tuleb
taiendavalt flusiliselt eraldada ja asjakohaselt margistada tagastatud ravimid kuni valjastamist
lubava otsuse tegemiseni. Ndue on ule toodud sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruse
nr 27 ,Ravimite hulgimulgi tingimused ja kord“ § 10 Idikest 2, mis kehtib ravimite
hulgimUujatele ja tootjatele. Punkti sdnastust on vérreldes maaruses nr 27 satestatuga veidi
muudetud, kuid sisulist muutust ei ole.

Ldige 8 satestab sellised ravimid, mis tuleb apteegiteenuse tegevusloaga ettevottes
taiendavalt fllsiliselt eraldada ja asjakohaselt margistada voi rakendada muid eristamist
tagavaid efektiivseid abindusid. Sellisteks ravimiteks on mdulgiloata ravimid ja
veterinaarravimid. Nimetatud ravimite fldsilise eraldamise ja margistamise ndue kehtib
apteekidele ka praegu. Apteek on viimane kontroll-lili ravimi ja selle kasutaja (tavakodaniku)
vahel. Fuusiline eraldamine on oluline, et maksimaalselt tagada olulise teabe edastamine ja
valtida eksimisvbimalusi. Lisaks on arvestatud asjaoluga, et paljud apteegid on avariiulitega,
millelt apteegikulastaja vdib ise ravimeid vétta.

Paragrahvi 2 16igetes 3-8 satestatud ravimite sailitamise nduded on koondatud allolevasse
tabelisse, mis annab Ulevaate erinevate tegevuslubadega ettevotetele kohalduvatest nduetest.

alati fuadsiline | eraldamine fuusiliselt voi
eraldamine vordvaarse elektroonse
sisteemiga

Igas ravimeid kaitlevas ettevottes:
narkootilised ja pslUhhotroopsed
ained ning neid sisaldavad ravimid
I6hnavad ained

varvivad ained

tule- ja plahvatusohtlikud ained
saatedokumendita ravimid
voltsitud ravimid

ravimid, mille kvaliteedis on X
saatedokumentide pdhjal voi teistel
pohjustel alust kahelda;
voltsingukahtlusega ravimid

x

XX [ X | X | X
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tagasikutsutud ravimid ja ravimid, | x
mille valjastamine on I6petatud
kélbmatud ravimid X
raviminaidised

kliinilise uuringu ravimid

valisabi korras saabunud ravimid
ravimid, mille valjastamine on
peatatud

Apteegiteenuse, ravimite tootmise v6i hulgimiiiigi tegevusloaga ettevottes
lisaks eelnevatele:

XX [ X | X

mudgiloata ravimid X

sissetulnud ravimid kuni | x

vastuvétukontrolli tegemiseni

veterinaarravimid X
Ravimite tootmise voi hulgimiiiigi tegevusloaga ettevottes lisaks eelnevatele:

eestikeelse infota ravimid, kui X

eestikeelne info on ndutav

madgiloata ravimid, mida Eestis ei X

turustata

valjastpoolt Euroopa Liitu Vi | x

Euroopa Majanduspiirkonda

Eestisse transporditud ravimid, mis
pole mdeldud Euroopa Liidus vdi

Euroopa Majanduspiirkonnas
turustamiseks

tagastatud ravimid kuni | x
valjastamist lubava otsuse
tegemiseni

Ldike 9 kohaselt véib ravimi margistamise asemel margistada ka ravimi sailitamise koha.
Tegemist on kehtiva maaruse § 2 I6ikega 8, mille asukohta on muudetud. Ldikest on valja
jaetud taiend (ruum, riiul jne), kuivdrd ravimi sailitamise koht voib olla ka muu koht peale selle,
mis oli sattes varem valja toodud. Oluline on see, et kui ravimit ennast ei margistata, peab
olema selgelt ja arusaadavalt margistatud koht, kus vastavaid ravimeid sailitatakse.

Lbige 10 satestab, et sailitamise ajal tuleb jalgida ravimipakendite seisundit ja ravimite valiseid
muutusi. Valise muutuse korral tuleb rakendada vajalikke abindusid veendumaks, et ravim
vastab kvaliteedinbuetele. Sate on uUle toodud kehtiva maaruse § 2 I6ikest 13 ning selle
sbnastust on muudetud. Tootjaks mitteolevatelt ettevotetelt ei eeldata laborianalllside
tegemist, kuid nad saavad algatada suhtluse mugiloa hoidja vi tootja ja/véi Ravimiametiga,
kui ravimi kvaliteedis esinevad kahtlused.

Loike 11 kohaselt tuleb tule- ja plahvatusohtlikke aineid sailitada eraldi ruumis. Apteegis,
tervishoiuasutuses ja hoolekandeasutuses voib etullalkoholi ja etuuleetrit sailitada
metallkapis. Kuni 3 kg etlullalkoholi ja 0,5 kg etluleetrit voib sailitada seestpoolt plekiga lle
I66dud kapis. Kuni 0,5 kg pudelis véib etlulalkoholi hoida riiulil voi tavalises kapis. Sate on ule
toodud kehtiva maaruse § 2 I6ikest 24, mille sdnastust on muudetud. Viimases lauses on sdna
,pO0rik“ asendatud sénaga ,riiul, sisulist muutust ei ole.

Punktiga 6 muudetakse maaruse § 3 pealkirja ja sbnastust. Satte pealkiri on uue sénastuse

kohaselt ,Sailitamiskoht”. Ravimite sailitamise kohale esitatavaid néudeid on ajakohastatud,
|&htudes muu hulgas GDP punktidest 3.3 ja 3.2.1.
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Ldike 1 kohaselt tuleb ravimeid sdilitada selleks ette nahtud kohas. Ravimite tootmise voi
hulgimiigi tegevusloaga ettevottel peab olema eraldi ruum. Apteegiteenuse tegevusloaga
ettevottel peab olema eraldi ruum voi selleks ette nahtud ruumiosa. Teistes ravimite kaitlemise
ettevotetes peab olema eraldi lukustatav ruum voi lukustatav kapp. Maaruse
reguleerimisesemeks on ravimid. Valjend ,selleks ette nahtud kohas“ tdhendab seda, et
kohad, mis on ette nahtud ravimite sailitamiseks, on ette nahtud Uksnes ravimitele. See
tdhendab, et ravimite juures ei tohi hoida toitu ega isiklikke esemeid (jarelevalves tuvastatud
juhtumid, enamasti kilmkapi kasutamisel). Ravimitele ette nahtud kohas vdib hoida muid
raviplaanis olevaid vahendeid (nt meditsiiniseadmed, vitamiinid, nahahooldusvahendid jm).
Erinevate tootegruppide I6pliku nimekirja sdtestamine maaruses ei ole maistlik.

Loike 2 kohaselt ei tohi ravimite sailitamise kohas hoida isiklikuks tarbimiseks mdeldud toitu
(toiduseaduse § 2 tdhenduses) ja ravimeid. Laiendatud on senist satet, mis kehtis ainult
kilmkapis sailitamisele (kehtivas maaruses § 2 Ig 18). Muudatuse eesmark on minimeerida
ravimite vdimaliku segamini ajamise ning ravimite ja toiduainete ristsaastumise ohu tekkimise
vBimalust. Ravimite sailitamise kohana on mdeldud kulmikut, kappi v&i riiulit, kus ravimeid
séilitatakse, mitte kogu ruumi, kus on ravimite sailitamise koht.

Ldike 3 kohaselt peavad ravimid olema paigutatud ratsionaalselt. Ldike kehtiva sdnastuse kaks
viimast lauset on tostetud I6ikesse 5. Monevorra on sodnastust muudetud, kuid sisulisi
muudatusi ei ole. Ravimite ratsionaalne paigutamine tdhendab jatkuvalt seda, et ravimid on
paigutatud nii, et neile on selleks volitatud inimestel vaba, ohutu ja mugav juurdepaas, mis
toetab ravimite ratsionaalset ja nduetekohast kaitlemist (lihema aegumisega pakendid on
eespool, pakendid ei kuku ja on holpsalt digesse kohta pandavad vdi sealt voetavad jne).

Loike 4 kohaselt peab kdlbmatute ravimite jaoks olema selleks ette nahtud ja vastavalt
margistatud koht. Ldike asukohta on muudetud (kehtivas maaruses § 2 Ig 26) ja satet on
taiendatud sénadega ,ja vastavalt margistatud koht" réhutamaks, et info ravimite kélbmatuse
kohta peab olema nahtavalt ja arusaadavalt lisatud, et valistada kdélbmatute ravimite
segiajamine kolblike ravimitega. Sisulist muutust ei ole.

Kehtiva maaruse 16ige 3 tunnistatakse kehtetuks. Selles satestatud nduded on viidud kahte
uude l6ikesse 5 ja 6.

Paragrahvi taiendatakse 16ikega 5, mille kohaselt peab ruum, kus ravimeid séailitatakse, olema
puhas, pinnad peavad olema siledad ja hasti puhastatavad ning véimaldama niisket koristust.
Sisustus peab olema hasti puhastatav. Sonastust korrigeeritakse. Sisulist muutust vorreldes
kehtivate nduetega ei ole.

Lbige 6 satestab, et ravimite sailitamise ruum peab olema hasti ventileeritav, hasti valgustatud
ja valvesignalisatsiooniga. Noue on sattesse ule toodud kehtiva maaruse § 3 I6ikest 3. Kui
ravimeid sailitatakse kohas, kus t66 kaib katkematult 24/7, naiteks haigla osakonnas, ei pruugi
valvesignalisatsiooni kasutamiseks vajadust olla. Oluline on, et kdrvaliste isikute juurdepaas
ravimitele oleks valditud.

Lbike 7 kohaselt tuleb vajaduse korral teha kahjulike organismide torjet. Kahjulike organismide
torje tuleb dokumenteerida (kuupdev, meetod, tegija). Sdnastus on Ule toodud kehtiva
maaruse § 3 I6ikest 3. Sdnastust on muudetud, kuid sisulist muutust ei ole.

Loike 8 kohaselt tuleb ravimeid sailitada pdrandast vahemalt 10 cm korgusel. Loikes
satestatud ndue parineb kehtiva maaruse 16ikest 7. Monevorra on sdnastust muudetud, sisulist
muutust ei ole.

Loike 9 kohaselt tuleb ravimid kittekehadest eemale paigutada. Noue on lle toodud kehtiva
maaruse § 2 |6ikest 8. Sénastust on muudetud, kuid sisulist muutust ei ole.
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Loige 10 satestab, et ahikitte korral peab ahjusuu asuma valjaspool ravimite sailitamiseks
kasutatavat ruumi. Satte varasem soovituslik iseloom on asendatud kohustusliku normiga.

Loike 11 kohaselt peab ravimite tootmise vdi hulgimilgi tegevusloaga ettevotte
séilitamisruumis olema statsionaarne kitteststeem. Ldike sdnastust on muudetud, sisulist
muutust kehtiva maaruse I6ikega 5 ei ole.

Paragrahvi taiendatakse I6ikega 12, mis satestab, et ruumis, kus ravimeid sailitatakse, tuleb
hoida Uhtlast temperatuurireziimi. Ruumid peavad olema kuivad. Ldige on Ule toodud kehtiva
maaruse § 2 10ike 9 esimesest lausest. Loobutud on ndudest hoida Uhtlast niiskusreziimi.
Ohuniiskus véib varieeruda rohkem kui temperatuur iima maarava méjuta ravimite kvaliteedile.
Sellegipoolest on kdikide ravimikaitlejate jaoks kehtestatud uldsénaline ndue, mis keelab
ravimite hoidmist naiteks niisketes keldrites.

Loike 13 kohaselt peab igas ruumis ja kulmkapis, kus sailitatakse ravimeid, olema
termomeeter v8i muu temperatuuri mddtmise voi registreerimise seade. Ettevote peab
veenduma, et temperatuuri médtmiseks vdi registreerimiseks kasutatav seade on sobiva
mobdtevahemiku ja -tdpsusega, tookorras ja usaldusvaarne ning paigaldatud t6oks sobivas
asendis. Kui ravimite sailitamise ruumi voi klilmkapi erinevates osades on erinev temperatuur,
tuleb igas ruumi vdi kiilmkapi osas oleva temperatuuri jalgimiseks kasutada eraldi termomeetrit

vdi muud temperatuuri mddtmise seadet.

Termomeeter v6i muu temperatuuri mddtmise vdi registreerimise seade ei pea olema

kalibreeritud, kui ettevotte on veendunud, et see on sobiva mddtevahemiku ja -tdpsusega,

todkorras ja usaldusvaarne. Modteseaduse tahenduses kalibreerimata, kuid ettevotte enda
poolt kontrollitud seadmete kasutamine on temperatuuri mddtmisel piisav, kui:

- seadmed on tootja kasutusjuhendi jargi sobiva modtevahemiku ja mddtetapsusega (nt
0,5 °C viga on moistlik eeldusel, et sobivaks loetakse mdodtetulemus, mis jaab lubatud
piiridest selle vorra kitsamasse vahemikku — nt 2...8 °C lubatud temperatuuri puhul on
moddtetulemus 2,5....7,5 °C, st mida suurem on seadme viga, seda kitsam
temperatuurivahemik saab olla ravimite sailitamiseks sobivaks loetud);

- seadmed vdimaldavad piisava usaldusvaarsusega temperatuuri sobivuses veenduda (nt
kasutatakse samal ajal mitut seadet ja arvestatakse nende keskmist tulemust; regulaarselt
vorreldakse, kas erinevad seadmed annavad samas kohas mddtes sama tulemuse voi
kasutatakse kalibreeritud termomeetrit teiste termomeetrite sobivuses veendumiseks);

- kalibreerimise kohustus ei tule mdnest teisest regulatsioonist voi vaga tdpne modtetulemus
ei ole kvaliteediga seotud riskide maandamiseks vajalik (nt ravimi valmistamisel vdib olla
vajalik vaga tapselt temperatuuri mddéta, et diged protsessid digel ajal kaivituksid).

Kui ravimite sailitamise ruumi véi kilmkapi erinevates osades on erinev temperatuur, tuleb igas
ruumi voi kiilmkapi osas oleva temperatuuri jalgimiseks kasutada eraldi termomeetrit vdi muud
temperatuuri mddtmise seadet. Séna ,registreerimine” on asendatud sdénaga ,m66tmine”, et
mitte jatta arusaamist, nagu oleks sattes mdeldud Uksnes naitude salvestamise seadet.
Kllmkapi eri osades mitme termomeetri kasutamise ndue on Uldisemalt avatud, et jatta
vdimalus Uhe termomeetri kasutamiseks, naiteks vaikestes kilmkappides v6i hoonete sees
paiknevates ruumides, kus temperatuur on uhtlane, ja panna samas vastutus ruumi voi
kilmiku eri osades kdikuva temperatuuri puhul mitme termomeetri kasutamiseks (nt valisukse
korval voi kilmiku ukse sahtlites kdigub temperatuur vorreldes ruumi/kiilmiku tagumise osaga
margatavalt). Enne ravimite sailitamise koha paikapanemist ja sinna termomeetri paigaldamist
tuleb veenduda, kas piisab Uhest termomeetrist voi on neid rohkem tarvis. Higromeetri ndue
on viidud jargmisesse ldikesse, mis kehtib ravimite kaitlemise tegevusloaga ettevotetele.

Lbike 14 kohaselt peab ravimite kaitlemise tegevusloaga ettevotte igas ruumis, kus sailitatakse
ravimeid, olema hugromeeter, mis on optimaalse skaalaga ja paigaldatud to0ks sobivas
asendis. Kui 6huniiskus Uletab 65%, tuleb teha riskinindamine. Kui ohuniiskus uletab 75%,
tuleb rakendada abindusid, et valistada vdimalik ebasoodne mdju ravimite kvaliteedile.
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Muudatusettepanekus on loobutud senisest kehtestatud konkreetsest Ulempiirist 60%.
Ravimite hulgimuijatele kohalduva GDP ndue (p 3.1) on, et sailitamisruumid peavad olema
kuivad. Et apteekidele ja hulgimidjatele ei jddks ebamaarast arusaamist, on maaruses siiski
satestatud konkreetsed numbrid, mis on piisavad, et normaalsetes ruumides oleksid need
reaalsed ka soojematel suveilmadel ja mis arvestavad ravimite stabiilsusuuringute reeglitega.
Apteekide ja hulgimuujate laoruumid ei peaks olema keldris, kui seal ei ole korralikku
ventilatsioonisisteemi koos kuivatusega. Ravimite pikaajalised stabiilsusuuringud tehakse
maksimaalsel 6huniiskusel 65%, kui sailitamistemperatuur on kuni 3 °C, ja 60%, kui
sailitamistemperatuur on kuni 25 °C.

Riskihindamist tehes voib aluseks vétta WHO juhendi ,Humidity Control for Vaccine
Refrigerators*?, mis toodi valja ka kiilmakambrite rikke protokollis.

Ldige 15 satestab, et ravimite tootmise voi hulgimiigi tegevusloaga ettevdttes peab igas
ravimite sailitamise kohas olema temperatuuri- ja dhuniiskusandmete salvestamise seade, mis
naitab, kas temperatuur ja éhuniiskus on olnud teatud perioodil ettendhtud vahemikus. Iga
todpaeva alguses tuleb temperatuuri- ja ©huniiskusandmeid salvestava seadme naite
kontrollida kuni eelmise kontrollitud naiduni. Kontrollimised ja naidud peavad olema
taasesitamist véimaldavas vormis tuvastatavad ja kattesaadavad vahemalt Uks aasta. Kui
modte- ja salvestussusteem on integreeritud elektroonse kdrvalekalletest teavitamise
slisteemiga ja susteemi toimimises veendumine on regulaarselt tagatud (nt siisteem edastab
igal toopaeval teavet slsteemi korrasoleku kohta), ei ole naitude igapdevane kontrollimine
kohustuslik. Kontrollimiste ja naitude kattesaadavus peab olema tagatud vahemalt aasta
jooksul, kuna periood, mil Eestisse sisseveetud ravim on turustamisahelas, on ligikaudu tks
aasta. Selle aja jooksul vdivad turustusahela I6pplilides vdi ravimi kasutajatel tekkida ravimi
kohta kaebused; kaebuste lahendamisel vdib olla vajalik uurida tdendusandmeid sailitamise
kohta. Oluline on iga tddpaeva alguses veenduda, et vahepeal ei ole sailitamistingimused
olnud tagamata. Kui kasutusel on sailitusruumide/-seadmete elektroonsed mddte- ja
salvestussusteemid, mis on integreeritud kd&rvalekalletest teavitava elektroonilise
teavitussusteemiga vdi eraldiseisva audiovisuaalse alarmsisteemiga, mis teavitab toimunud
intsidendist, pole igapaevane mddteandmete kontroll vajalik.

Ldike 16 kohaselt tuleb apteegiteenuse osutaja, tervishoiuteenuse osutaja, kliinilise uuringu
tegija, veterinaararsti ja hoolekandeteenuse osutaja ettevottes iga paev kontrollida
termomeetri v6i muu temperatuuri moobtmise seadme naite. Kui kasutatakse
temperatuuriandmeid salvestavaid seadmeid, vbib nende naite kontrollida iga toopaeva
alguses kuni eelmise kontrollitud naiduni. Kontrollimised ja ndidud peavad olema taasesitamist
vdimaldavas vormis tuvastatavad ja kattesaadavad vahemalt Uks aasta. Kui moote- ja
salvestusslisteem on integreeritud elektroonse korvalekalletest teavitamise slsteemiga ja
susteemi toimimises veendumine on regulaarselt tagatud (nt sisteem edastab igal to6paeval
teavet slsteemi korrasoleku kohta), ei ole naitude igapdevane kontrollimine kohustuslik.
Sattega jaetakse apteekidele, tervishoiuteenuse osutajatele, kliinilise uuringu tegijatele,
veterinaararstidele ja hoolekandeteenuse osutajatele valik, kas nad kontrollivad temperatuuri
Uks kord paevas vdi hangivad temperatuuriandmeid salvestava seadmega ning kontrollivad
naite iga tddpaeva alguses kuni eelmise kontrollitud naiduni. Oluline on iga t66paeva alguses
veenduda, et vahepeal ei ole sailitamistingimused olnud tagamata. Kui selgub, et ravimite
sailitamise kohas on temperatuur olnud kérgem voi madalam, kui sailitatavate ravimite tootja
vOi muugiloa hoidja on maaranud, tuleb ravimid lugeda kdlbmatuks ja suunata havitamisele

2

https://extranet.who.int/pgweb/sites/default/files/documents/E003%20TPP%20for%20Humidity%20Control.p
df voi Annex 9. Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive
pharmaceutical products.

https://www.who.int/medicines/areas/quality safety/quality assurance/ModelGuidanceForStorageTransportT
RS961Annex9.pdf?ua=1.
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vOi eraldada kdérvalekaldest puudutatud ravimid ja panna need digetel sailitamistingimustel
karantiini, et votta iga sailitatud ravimi tootja v6i mutgiloa hoidjaga Uhendust, et kisida le,
kas konkreetse kdrvalekalde ja ravimi puhul on ravimi kvaliteet sailinud vdi mitte. Parast tootjalt
voi muugiloa hoidjalt vastuse saamist saab ravimid havitada voi karantiinist vabastada. Kui
kasutusel on sailitusruumide/-seadmete elektroonsed mododte- ja salvestusslisteemid, mis on
integreeritud korvalekalletest teavitava elektroonilise teavitussisteemiga vdi eraldiseisva
audiovisuaalse alarmsisteemiga, mis teavitab toimunud intsidendist, pole igapaevane
modteandmete kontroll vajalik.

Ldike 17 kohaselt tuleb 16igetes 15 ja 16 nimetamata ettevdtetes ravimite sailitamise tingimusi
kontrollida ja dokumenteerida igal t66paeval. Kontrollimised ja naidud peavad olema
taasesitamist vbimaldavas vormis tuvastatavad ja kattesaadavad vahemalt Uks aasta. Ldige
on Ule toodud kehtiva maaruse § 2 I16ikest 12. Sdnastust on muudetud, kuid sisulist muutust ei
ole, sdnad ,iga paev* on asendatud sdnadega ,igal tédpaeval“. TéOpaeva tdhendus on eriney,
naiteks statsionaarse ravi haiglas on iga paev t66paev, mones vaiksemas asulas voib apteek
lahti olla ainult teatud paevadel nadalas. Senine § 2 16ige 12 nimetas eraldi sailitamisruume ja
kilmkappe, uues sdnastuses on sellest loobutud, sest teistest nduetest tuleneb, et nii Ghes kui
teises peab olema termomeeter ning seega tuleb ka temperatuurindidud dokumenteerida
sailitamiskohast séltumata. Sate ei kohaldu hulgimudijatele ega tootjatele, sest nende puhul on
satestatud nduded juba varem kehtinud ning jdavad ka parast tehtavaid muudatusi kehtima.

Ldige 18 satestab, et ravimite tootmise vdi hulgimuugi tegevusloaga ettevottes tuleb ravimite
sailitamise ruumides teha temperatuuri kaardistamine. Esmane kaardistamine tuleb teha enne
ruumide kasutusele votmist, edaspidi vastavalt riskihnindamise tulemustele. Temperatuuri ja
ohuniiskuse moodtmise kohtade valikul tuleb arvestada riskihindamise ja/vdi temperatuuri
kaardistamise tulemusi. Regulatsiooni aluseks on GDP punkt 3.2.1. Satte eesmark on
kohustada ettevotet tagama ravimite sailitamiseks pusivad temperatuuritingimused soltumata
laokoha asumisest ruumis ja séltumata ilmastikutingimustest eri aastaaegadel (parema
eestikeelse moiste puudumisel on GDP ametlikus tdlkes kasutatud ingliskeelsest algtekstist
tulenevat valjendit ,temperatuuride kaardistamine representatiivsetes tingimustes®).

Kehtiva maaruse § 3 jargmised I6iked tunnistatakse kehtetuks:

- Idige 6 tunnistatakse kehtetuks ning selles satestatud ndue viiakse Ule sama paragrahvi
|dikesse 5;

- Idige 7 tunnistatakse kehtetuks ning selle teine ja kolmas lause viiakse Ule uude Idikesse 7;

- ldige 8 tunnistatakse kehtetuks ning selles satestatud néue viiakse Ule uude Idikesse 8;

- Idige 9 tunnistatakse kehtetuks ning selles satestatud valgustusele kohalduv néue on
viidud I6ikesse 6. Lukside piirnormidest on maaruses loobutud, kuivérd Ravimiamet neid
mdddistusi ei tee. Kui Ravimiameti inspektori hinnangul ei ole ruum hasti valgustatud, on
voimalik juhtum edasi anda valdkonna jarelevalveasutusele;

- l6ige 10 tunnistatakse kehtetuks. Tuleohtlike ainete nduetele vastavuse kontroll ja
jarelevalve selle Ule ei ole Ravimiameti padevuses. Kui inspektori hinnangul ei ole
tingimused adekvaatsed, on véimalik juhtum menetlemiseks edasi anda valdkonna
jarelevalveasutusele.

Punktiga 7 muudetakse maaruse § 4 pealkirja ja sbnastust. Paragrahvi 4 uus pealkiri on
»rransport®. Satestatud transpordinduded on osaliselt lile toodud sotsiaalministri 17. veebruari
2005. a maarusest nr 27 ,Ravimite hulgimuugi tingimused ja kord“. Lisatud on GDP 9. peatikist
tulenevad nduded. Satted, mis kehtivad ainult ravimite tootmise ja hulgimuugi ettevotetele, on
eraldatud omaette Idikesse. Ulejaanud satted kohalduvad kaigile ravimite kaitlejatele.

Kehtiva maaruse 16ige 1 tunnistatakse kehtetuks. Lbikes satestatud nduded on ule viidud
maaruse § 1" I6igetesse 1-3.
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Uus Idige 1 satestab, et ravimite transportimiseks kasutatavad konteinerid ja muud mahutid ei
tohi mojutada ravimite kvaliteeti ning peavad tagama ravimite kaitse valiste mojude, sealhulgas
saastumise eest. Konteinerid ja muud mahutid peavad olema margistatud viisil, mis véimaldab
neid identifitseerida ja mis annab edasi piisavalt infot ravimite kvaliteedi tagamiseks ndutavate
sailitamis- ja kaitlemistingimuste kohta. Ldige on kehtestatud GDP punkti 9.3 eeskuijul.

Ldike 2 kohaselt peab eritingimusi ndudvate ravimite transpordipakendil olema margistus
nende transportimise tingimuste kohta. Ohtlike ravimite transportimisel peab transpordipakend
olema asjakohaselt margistatud ja hoiatama potentsiaalse ohu eest. Satte esimeses lauses
muudatusi ei tehta, satet tdiendatakse teise lausega. Uldjuhul on transpordikonteinerid ohtlike
ravimite tarnimisel margistatud Ule-euroopalise kollase kde margistusega, mis hoiatab valel
kaitlemisel ravimiga seotud potentsiaalse ohu eest (nt kui viaal transportimisel puruneb).
Ohtlike ravimite kaitlemise soovitused on esitatud Euroopa Komisjoni juhendmaterjalis
Guidance for the safe management of hazardous medicinal products at work.

Kehtiva maaruse I6ige 3 tunnistatakse kehtetuks. Uue 16ike 3 kohaselt tuleb transportimine
korraldada nii, et sellele kuluv aeg on vdimalikult Iihike. Loige on kehtestatud GDP punkti 9.2
I6ike 10 eeskuijul.

Kehtiva maaruse 16ige 4 tunnistatakse kehtetuks. Sailitamis- ja transportimistingimused on
muugiloahoidja vodi tootja maarata ning asjakohane néue on kehtestatud kaesoleva maaruse
Uldsatetes. Ohtlike ainete transport ei ole Ravimiameti jarelevalvepadevuses. Uue 16ike 4
kohaselt tuleb juhul, kui ravimite transportimisel kasutatakse kilmakehasid, tagada, et need ei
satu ravimipakenditega vahetusse kokkupuutesse. Satte eesmark on tagada ravimite kvaliteet,
mis vOib ohtu sattuda olukorras, kus kulmkeha voib ravimipakendiga vahetult transportimise
kaigus kokku puutuda.

Ldike 5 kohaselt peab ravimite transportimisel ravimitega kaasas olema dokument saadetise
kohta. Satte sonastust on muudetud. Seni kasutatud modiste ,saatedokument viitas
konkreetsele dokumendile, mille andmekoosseisule on satestatud nduded sotsiaalministri
17. veebruari 2005. a maaruses nr 27 ,Ravimite hulgimUigi tingimused ja kord*“, kuid ravimite
detailandmetega saatedokument voib olla elektroonne. Siinses sattes on mobeldud
transpordilehte, ringilehte vm dokumenti, millel on Gldandmed transporditava saadetise kohta
ja millele saaja saab anda kattesaamise kinnituse.

Ldige 6 satestab nduded, mis kohalduvad ravimite tootmise v&i hulgimuugi tegevusloaga
ettevottele lisaks sama paragrahvi Idigetes 1-5 satestatud nduetele. Punkti 1 kohaselt
vastutab ettevote selle eest, et ravimite kaitlemiseks kasutatavad séidukid ja muud vahendid
on sobilikud ning on piisavalt varustatud, et tagada ravimite sailitamise tingimused ja kaitsta
ravimipakendit kahjustuste eest transportimisel. Transportimisel kasutatavaid temperatuuri
jalgimise seadmeid tuleb nduetele vastavalt hooldada ja kontrollida. GDP transportimise
peatuki punkt 9.4 satestab muu hulgas, et kui séidukid, millega transporditakse termolabiilseid
ravimeid, on termoregulatsiooniga (selle sisteemi toimimist transpordil eeldatakse), tuleb teha
temperatuuri kaardistamine sarnaselt GDP ruumide peatiki punktis 3.2.1 satestatuga. Punkti
2 kohaselt peab ettevdte kliendi ndudmisel esitama talle andmed transportimise kaigus ravimi
sailitamise tingimuste jargimise kohta. Selliselt saab klient kontrollida ravimite nduetekohast
sailitamist transportimisel. Punkt 3 satestab, et ettevdttes tuleb riskihnindamisega kindlaks
maarata, milliste transpordimarsruutide korral on vaja rakendada taiendavaid tehnilisi
abindusid, et tagada temperatuuri kontrolli all hoidmine.

Paragrahviga 11 tehakse muudatused tervise- ja tooministri 3. detsembri 2014. a maaruses

nr 69 ,Ravimite apteegis valmistamise, jaendamise ja kontrollimise tingimused ja kord ning
apteegis seeriaviisiliselt valmistatavate ravimite loetelu®.
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Punktiga 1 muudetakse maaruse § 1 I16ike 3 sdnastust ning tapsustatakse, et toidulisandite
personaalsel jaendamisel kohaldatakse ravimite jaendamisele kehtestatud néudeid Uksnes
juhul, kui toidulisandeid jaendatakse koos ravimitega. Personaalsel jaendamisel koos
ravimitega on toidulisandite puhul vaja jargida ravimite jaendamise ndudeid, et tagada ravimite
ohutus ja kvaliteet, naiteks tuleb arvestada vbéimalike sobimatute koostoimete, erinevate
sailitusaegade ja muude ravimite ohutust ja kvaliteeti mojutavate asjaoludega. Kui
toidulisandeid jaendatakse ilma samal ajal ravimeid jaendamata, siis ravimite jaendamisele
kehtestatud néuded ei kohaldu.

Punktiga 2 taiendatakse maaruse § 2 ldikega 12, milles voetakse maaruse tekstis toimeainete
jalvdi abiainete nimetamisel labivalt kasutusele thine termin ,ained®.

Punktiga 3 muudetakse maaruses labivalt sdnastust selliselt, et seni kasutuses olnud termini
.ooraine” asemel kasutatakse terminit ,aine“ vastavas kdandes. Sonastuse muutmine on
seotud ravimiseaduse rakendusaktides moistete Uhtlustamise vajadusega. Apteegis
valmistatud ravimites ei kasutata tooraineid. Ravimiseaduse § 5 defineerib ravimite tootmisel
ja apteegis valmistamisel kasutatavad ained, milleks on toimeained ja abiained ning mida
edaspidi koos nimetatakse maaruses aineks vastavas kaandes.

Punktiga 4 muudetakse maaruse § 4 Idiget 5 ja asendatakse termin ,steriiliplokk*
kaasaegsema terminiga ,puhasruum®. Sama terminit kasutatakse ka naiteks sotsiaalministri
17. veebruari 2005. a maaruses nr 24 ,Apteegiteenuse osutamise tingimused ja kord®. Sisulist
muutust muudatus kaasa ei too.

Punktiga 5 muudetakse maaruse § 6 I6ike 1 punkti 2, mis sbnastatakse selliselt, et apteegis
aseptiliselt valmistatud ravimite kdlblikkusaeg vdib senise viie 00paeva asemel olla
seitse O00pdeva. Muudatus tagab patsientidele parema ravimi kattesaadavuse ja ravi
jarjepidevuse, arvestades seejuures ravimi kvaliteedi ja ohutuse tagamist. Viiepaevane
kdlblikkusaeg on mureks laste atropiini silmatilkade puhul, mida praegu valmistatakse ja
valjastatakse patsientidele Ule Eesti vaid Uihest haiglaapteegist. Kuna selliseid silmatilku tuleb
lastel mloopia ravis kasutada iga paev, on vaja Uhtlase ravi jatkumiseks luua voéimalus, kus
tilgad saab valja osta apteegist iga seitsme paeva jarel. Kehtiva maaruse kohaselt saab
korraga valjastada ravimi vaid viieks 66paevaks ning seetbttu katkeb ravi nadalavahetustel.
Seni maaruses olnud kdlblikkusaja maaramisel lahtuti varasemast praktikast, kus peamiselt
valmistati antibiootikume sisaldanud ebastabiilse vesilahusega silmatilku, mille ravikuur oligi
maksimaalselt viis paeva, mitte krooniliseks manustamiseks méeldud silmaravimeid.

Punktiga 6 tunnistatakse maaruse § 12 16ike 1 punkt 2 kehtetuks. Haigla kontekstis ei oma
tellija isiku voi tellija osakonna nimi ravimi margistusel sisulist tdahendust. Seega on praktilistel
kaalutlustel haiglaapteekide puhul tellija nime esitamise kohustusest loobutud.

Punktiga 7 muudetakse maaruse § 21 Idiget 2 ning satestatakse, et aseptiliselt valmistatud
ravimitele kohalduvad ravimi omadusi arvestades organoleptilised vdi muud, sealhulgas
infotehnoloogiliste lahenduste abil rakendatavad kontrollimeetmed. Sobiva keemilise
samastumisreaktsiooni puudumise korral peab ravimi valmistamist jalgima teine proviisor voi
farmatseut. Muudatus on vajalik, kuna aseptiliselt valmistatavaid ravimeid ei ole véimalik
tuvastada naiteks I6hna teel ega Ulekaalumisel. Naiteks valmistatakse praegu haiglaapteegis
aseptilistes tingimustes ravimeid spetsiaalse infotehnoloogia abil (CATO), mis sisaldab endas
ka kvaliteeti tagavat funktsionaalsust.

Paragrahviga 12 tehakse muudatused tervise- ja tooministri 5. juuli 2022. a maaruses nr 55
,Ravimi muugiloa muutmise ning erialase hindamise tingimused ja tasu suurus®.

Punktiga 1 muudetakse maaruse pealkirja, kuna maarus reguleerib ronkem kui tiht tasu.
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Punktiga 2 muudetakse maaruse reguleerimisala ja tdiendatakse seda tekstiosaga, mille
kohaselt katab maaruse reguleerimisala ka veterinaarravimi muilgiloa haldamise aastatasu
suurust ja selle tasu arvestamise tingimusi ja korda. Tegemist on tehnilise parandusega, kuna
nimetatud tasu liik sisaldub juba kehtiva maaruse § 8 16ikes 3.

Punktiga 3 tdiendatakse § 7 pealkirja madgiloa haldamise tasuga, kuna antud sate maarab
kindlaks miitgiloa haldamise tasu suuruse. Sate vastab RavS § 77 I6ikes 22 toodule.

Punktiga 4 tapsustatakse § 7 I6iget 5 ning lisatakse olemasolevale tekstile selguse mottes
eeltoodud miudgiloa haldamise tasu.

3. Maaruse vastavus Euroopa Liidu digusele

Maarus on kooskélas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate Uhenduse eeskirjade kohta (ELT L 311, 28.11.2001, |k 67—
128), muudetud direktiiviga 2009/53/EU (ELT L 168, 30.06.2009, |k 33-34), ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2011/24/EL patsiendidiguste kohaldamise kohta piirilileses
tervishoius (ELT L 88, 04.04.2011, |k 45-65).

Samuti on maarus kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EU) nr 726/2004,
milles satestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite madgilubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.04.2004, Ik 1—
33), Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EL) nr 658/2014 Euroopa Ravimiametile
(EMA) inimtervishoius kasutatavate ravimite ravimiohutuse jarelevalve toimingute eest
makstavate tasude kohta (ELT L 189, 27.06.2014, Ik 112-127) ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maarusega (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja
maaruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007, |k 121-137).

4. Maaruse mojud

Muudatuste mdjud on esitatud ravimiseaduse, ravikindlustuse seaduse ja tervishoiuteenuste
korraldamise seaduse muutmise seaduse (eelndu 299 SE) seletuskirjas.

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

Muudatustega seonduvate kulude ja tulude selgitused on esitatud ravimiseaduse,
ravikindlustuse seaduse ja tervishoiuteenuste korraldamise seaduse muutmise seaduse
(eelndu 299 SE) seletuskirjas.

6. Eelnou kooskodlastamine, huvirihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelndu esitati kooskblastamiseks Regionaal- ja Pdllumajandusministeeriumile ning Haridus-
ja Teadusministeeriumile.

Eelndu saadeti arvamuse avaldamiseks Ravimiametile, Eesti Ravimitootjate Liidule, Eesti
RavimihulgimGdjate Liidule, Eesti Apteekrite Liidule, Eesti Proviisorite Kojale, Eesti
Proviisorapteekide Liidule, Eesti Farmaatsia Seltsile ja Eesti Haiglaapteekrite Seltsile.

Eelnbu kooskdlastas markusteta Regionaal- ja Pdllumajandusministeerium. Ravimiamet
esitas tehnilised markused, mis voOeti taies mahus arvesse. Osaliselt arvestati Eesti
Ravimihulgimuujate Liidu ja Eesti Proviisorapteekide Liidu tagasisidet. Arvestamata jaeti Eesti
Haiglaapteekrite Seltsi markused, kuna enamik tdstatatud kusimustest on seletuskirjas
selgitatud.
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Kooskélastustabel on lisatud seletuskirjale.
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