EELNOU

Ravimiseaduse muutmise seadus
§ 1. Ravimiseaduse muutmine
Ravimiseaduses tehakse jirgmised muudatused:
1) paragrahvi 16* 1dige 1 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

»(1) Haiglaerandi luba viljastatakse 90 pdeva jooksul pdrast seda, kui Ravimiametile on
esitatud kdik kiiesoleva seaduse § 16 1dike 5 alusel kehtestatud méiiruses ndutavad andmed ja
dokumendid haiglaerandi ravimi kvaliteedi, efektiivsuse ja ohutuse hindamiseks ning
Ravimiamet on saanud kiesoleva seaduse § 997 alusel moodustatud kliiniliste uuringute
ectikakomitee hinnangu patsiendi diguste kaitse, ohutuse ja heaolu tagamise kohta.”;

2) paragrahvi 30 loiget 4 tdiendatakse teise lausega jargmises sdnastuses:

,,Kui iildapteegil puudub digus voi voimekus ravimit valmistada voi jaendada, voib iildapteegile
esitatud ekstemporaalse retsepti pohjal koostatud tellimislehe alusel ravimi valmistada voi
tellimislehe alusel ravimi jaendada haiglaapteek ja viljastada selle tldapteegile voi
tervishoiuteenuse osutajale.”;

3) paragrahvi 30 106ige 9 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(9) Haigla- ja veterinaarapteegi struktuuriiiksuseks on haruapteek. Uldapteegi
struktuuriiiksusteks on haruapteek ja apteegiautomaat. Uld- ja veterinaarapteegi haruapteegi
asukoht peab olema tdhistatud iild- v3i veterinaarapteegi nimega, millele on lisatud sdna
,haruapteek”. Apteegiautomaat peab olema tdhistatud iildapteegi nimega, millele on lisatud
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sOna ,,apteegiautomaat™.”;
4) paragrahvi 30 tiiendatakse 1dikega 9 jirgmises sdnastuses:

,(9%) Apteegiautomaat on tehniline seade, mis vdimaldab iildapteegil osutada distantsilt piiratud
ulatuses apteegiteenust ravimite véljastamisega kohapeal. Apteegiautomaadi kaudu
apteegiteenuse osutamisel tuleb tagada isikuandmete konfidentsiaalsus ning rakendada
abindusid, mis vilistavad korvaliste isikute juurdepddsu isikuandmetele, ravimitele ja
apteegiautomaadi infosiisteemidele.”;

5) paragrahvi 30 16ige 10 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(10) Haruapteegi ja apteegiautomaadi tegevusele kohaldatakse vastavat liiki apteegi kohta
kehtestatud ndudeid kdesolevas seaduses sitestatud erisustega.”;

6) paragrahvi 30 tdiendatakse Idigetega 10! ja 10? jirgmises sdnastuses:

,(10") Apteegi struktuuriiiksused kantakse apteegi tegevusloale. Uhe iildapteegi tegevusloa
omaja iildapteegi tegevuslubadele voib kokku olla kantud kuni 10 apteegiautomaati.

(10) Enam kui 4000 elanikuga linnas kui asustusiiksuses voib iildapteegil olla iiks
apteegiautomaat ning see peab asuma selle iildapteegiga samas asukohas. Vihem kui 4000

elanikuga asustusiiksuses vOib apteegiautomaat asuda selle iildapteegi voi haruapteegiga samas
1



asukohas voi1 vdhemalt lihe kilomeetri kaugusel teise apteegiteenuse osutamise tegevusloa
omaja apteegist.”;

7) paragrahvi 31 tdiendatakse 10oikega 5° jirgmises sOnastuses:

»(5°) Apteegiteenuse osutamisel kaugmiiiigi korras, apteegiautomaadi kaudu voi kdesoleva
paragrahvi Idikes 58 sitestatud juhul sdilitatakse ndustamise sisu ja apteegiteenuse osutamisega
seotud logisid apteegiteenuse kvaliteedi ja ohutuse tagamiseks ning voimalike kaebuste

lahendamise eesmargil liks aasta.

Andmete fikseerimise ja sdilitamise tdpsema korra kehtestab valdkonna eest vastutav minister
madrusega.”;

8) paragrahvi 31 1oike 7 teine lause muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,Nimetatud méidruses voib ette ndha tldapteekide struktuuriiiksuste, haiglaapteekide ja
veterinaarapteekide erisused vorreldes iildapteekide kohta kehtestatud nduetega.”;

9) paragrahvi 32 16iget 1 tdiendatakse kolmanda ja neljanda lausega jargmises sonastuses:
,Uldapteegil on digus mittesteriilsete ravimite valmistamise kohustuse tiitmiseks sdlmida
nende ravimite valmistamiseks kirjalik leping teise ravimite valmistamise Jigusega
iildapteegiga, kui see voimaldab ravimi viljastada moistliku aja jooksul. Teisele apteegile
kirjaliku lepingu alusel valmistada antud ravimi véljastab selle valmistamise tellinud apteek,
kui ravimi ostja ei ole avaldanud soovi, et see véljastataks ravimi valmistanud apteegist.”;

10) paragrahvi 32 15ikes 4 asendatakse sdna ,,Apteegiteenuse” sdnaga ,,Uldapteegi”;

11) paragrahvi 32 ldikes 6 asendatakse sonad ,,iild- ja veterinaarapteegist™ sOnaga ,,apteegist”;
12) paragrahvi 33 1diget 1° tdiendatakse pirast sdna ,.korras” sdnadega ,,ja apteegiautomaadist™;
13) paragrahvi 46 18iget 5 tidiendatakse punktiga 5 jargmises sOnastuses:

»>) apteegiautomaadi asukoht, plaan ja kirjeldus ning apteegiteenuse osutamise ja
tehnoloogilise lahenduse kirjeldus, kui tegevusloale soovitakse lildapteegi struktuuriiiksusena
kanda apteegiautomaati.”;

14) paragrahvi 50 punkt 3 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,»3) ravimirithmad, millesse kuuluvate ravimite valmistamise digus ja kohustus on iildapteegil
vOi haiglaapteegil, ning andmed selle kohta, kas iildapteek tdidab ravimite valmistamise

kohustust ise v0i sdlmides teise apteegiga ravimite valmistamiseks kirjaliku lepingu;”;

15) paragrahvi 997 15iget 1 tiiendatakse pirast sdnu ,kliinilise uuringu tegemisele” sdnadega
,Ja haiglaerandi ravimi kasutamisele”;

16) paragrahvi 99 tiiendatakse 1dikega 2! jirgmises sdnastuses:

,(2") Eetikakomitee annab Ravimiametile hinnangu haiglaerandi ravimi kasutamisel patsiendi
Oiguste kaitse, ohutuse ja heaolu tagamise kohta.”;



17) seadust tidiendatakse §-ga 116'* jirgmises sdnastuses:

,§ 116!, Apteegiautomaatide kasutuselevotu jirelhindamine

Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium analiiiisib hiljemalt kolm aastat parast kdesoleva
paragrahvi joustumist apteegiautomaatide kasutuselevotu moju ning esitab vajaduse korral
ettepanekud digusaktide muutmiseks.”.

§ 2. Seaduse joustumine

(1) Kéesolev seadus joustub 2027. aasta 1. martsil.

(2) Kédesoleva seaduse § 1 punktid 1, 15 ja 16 joustuvad iildises korras.
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