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Vastus selgitustaotlusele ravimiseaduse § 30 10ike 4 kohaldamise osas

Austatud Ants Nomper

Olete pooérdunud Ravimiameti poole seoses ravimiseaduse (RavS) § 30 16ike 4 kohaldamisega.
Tapsemalt soovite teada, kas viidatud site keelab haiglaapteegil véljastamast ravimeid
tervishoiuteenuse osutajatele, kes ei ole haiglad. Olete selgitanud, et teie lepingulisel kliendil
on soov osta raviteenuse osutamiseks aseptilistes tingimustes valmistatud bevatsizumabi
silmasiseseid siisteleid, mida oleks voimalik soetada vaid haiglaapteegist.

Bevatsizumab on embriiotoksiline ja teratogeenne ravim. Seega on tegemist ohtliku
preparaadiga, mille valmistamise tingimused peavad tagama ohutuse ravimi valmistajale ning
teiselt poolt peab valmistatud ravim olema kvaliteetne ja ohutu patsiendile. Tegemist on
ravimiga, mida manustatakse patsiendile intraokulaarselt (silmasisene siist). Seetdttu on
ravimi steriilsus ning igasuguste néhtavate ja muude osakeste puudumine antud ravimvormi
puhul eriti kriitilised ning seda ei ole vOimalik valmistada {iildapteekides, mis muidu
varustavad ravimitega tervishoiuteenuse osutajaid, kellel ei ole haiglaapteeki. Tegevuslubade
registri  (https://rkav.tehik.ee/rkav/faces/pages/tegevuslubaForm/tegevuslubaOtsing.xhtml)
andmetel on vastav eritingimus (silmaravimite valmistamine) Eestis vaid kolmel erinevas
linnas asuval haiglaapteegil, kus on loodud sobivad aseptilised valmistamistingimused.

RavS § 30 1dige 4 sétestab, et haiglaapteek on haigla struktuuriiiksus, mis varustab nimetatud
haiglat ning kokkuleppel teisele haiglapidajale kuuluvaid haiglaid, hoolekandeasutusi ja
kiirabiteenuse osutamise tegevusloa omajaid ravimite ning teiste meditsiiniotstarbeliste
toodetega. Tegemist on sittega, mis vdimaldab varustada haiglavdorgus olevaid haiglaid, kellel
endal ei ole haiglaapteeki ja seega puudub voimekus oma haigla varustamiseks ravimitega,
mida suudab valmistada haiglaapteek. Sarnaselt tuleb koostoimes RavS § 30 16ikega 4 lugeda
ja tolgendada ka teie poolt viidatud sotsiaalministri madruse nr 30 ,,Ravimite védljakirjutamine
ja apteekidest véljastamine ning retsepti vorm* § 7 15iget 4. Muude raviasutuste ravimitega
varustamist kehtivad digusaktid ei vOimalda, kuid arvestades igat iiksikjuhtumit eraldi ning
olles arvesse votnud, et patsiendid ravita ei jddks, on Ravimiamet pohjendatud juhtudel ja
kindlaks méératud tingimustel aktsepteerinud, et haiglaapteek voib varustada ka teist
tervishoiuteenuse osutajat peale haiglate. Nimetatut siiski juhul, kui on arvestatud
tervishoiuteenuste korraldamise seaduse (TTKS) § 22 Idikest 3 tulenevat piirangust, s.o
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nimetatu ei tohi kujuneda haiglale é&riliseks tegevuseks, kuna haiglaapteegil puudub
jaemiiligidigus, samuti ei vOi haigla tegeleda ravimite hulgimiiiigiga.

Seega juhul, kui raviteenuse osutamiseks, mida muidu osutab haigla ise oma patsientidele,
oleks vajadust ka teises tervishoiuasutuses iihes raviks vajalike ravimite kattesaadavuse
voimaldamisega, peab Ravimiameti poole vastava sooviavaldusega pdorduma haigla ise, kelle
haiglaapteegil on vastav voimekus nimetatud silmaravimit valmistada. Sellisel juhul saaks
amet kaaluda eelkirjeldatud kaalutlusi arvesse vottes ravimi véljastamise lubamist ja
transportimist tervishoiuteenuse osutamiseks mujal, kui haiglas endas.
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