Ravimiseaduse muutmise seaduse eelnou seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvote

Apteegiteenuse osutamises on viimastel aastakiimnetel toimunud suured muudatused, mille
kdigus on teenus koondunud peamiselt suurematesse keskustesse. Selle tulemusena on
viiksemad piirkonnad jddnud apteegiteenusega kohati katmata ning ravimite kittesaadavus
riigis on ebatihtlane. Lisaks on murekohaks 00pdevaringse valveapteegiteenuse puudumine
enamikus regioonides ja apteekrite arvu vihenemine koos t66jou lildise vananemisega.

Eelndu eesmérk on edendada apteegisektoris innovatsiooni ja luua kaasaegseid lahendusi, mis
voimaldaksid olemasoleva personaliga pakkuda apteegiteenust senisest oluliselt tdhusamalt.
Muudatustega soovitakse tagada ravimite parem kéttesaadavus nii apteekide asukohtade kui ka
nende lahtiolekuaegade vaates.

Tuvastatud probleemide lahendamiseks pakub eelndu vélja kaks peamist suunda.

Esiteks muudetakse ravimite valmistamise ndue paindlikumaks, andes apteekidele diguse tdita
oma ravimite valmistamise kohustus teise iildapteegiga solmitud lepingu kaudu voi tellida
ravimi valmistamine ja jaendamine haiglaapteegilt, kui iildapteegis puudub selleks vdoimekus.
See vodimaldab apteegipidajatel piisikulusid vdhendada, siilitades samal ajal apteekides
valmistatavate ravimite retseptide vastuvotmise ja ravimite véljastamise kohustuse kdigis
miiligikohtades. Muudatustega ei kaasne halduskoormuse kasvu ettevdtjatele voi kodanikele.!
Lisaks vdhendatakse apteekidele kehtestatud ndudeid seoses ekstemporaalsete ravimite
valmistamise kohustusega, mis veelgi vihendab halduskoormust, sest ressursside kasutust on
voimalik efektiivsemalt korraldada.

Teiseks reguleeritakse apteegiautomaatide kasutuselevott iildapteegi struktuuriiiksusena.
Apteegiautomaatide tehnoloogiline lahendus vdimaldab videosilla vahendusel pakkuda
distantsilt kvaliteetset ndustamist ja véljastada ravimeid ka seal, kus tavaapteegi pidamine pole
majanduslikult voi t66joupuuduse tottu voimalik. Muudatuste tulemusena paraneb ravimite
geograafiline ja ajaline kéttesaadavus ning leeveneb apteekide todjounappus. Pikemas vaates
aitab apteegiautomaatide 60pédevaringne toimimine tohustada valtimatu abi kéttesaadavust, sest
viheneb meditsiinisiisteemi ja kiirabi iildine koormus juhtudel, mis on tingitud ravimite
puudumisest. Kuna tegemist on loodava uue vdimalusega, mitte kohustusega nii
apteegipidajatele kui ka tarbijatele, on vdimalik lisanduv koormus soovi korral ka vilditav.
Seega ei kaasne muudatustega ei halduskoormuse kasvu ettevotjatele ega kodanikele.
Apteegiautomaatide kasutusevotuga kaasneb mdju riigihaldusele, kuid see mdju on eelduslikult
vidhene, arvestades apteegiautomaatidele seatud arvulisi piiranguid.

1.2. Eelnou ettevalmistaja
Eelndu on ette valmistanud Sotsiaalministeeriumi (SoM) tervishoiukorralduse osakonna ndunik

Mari Amos (mari.amos@sm.ee), Ravimiameti jirelevalveosakonna juhataja Liis Prii
(liis.prii@ravimiamet.ee), Majandus- ja Kommunikatsiooniministeeriumi innovatsiooni- ja

! Halduskoormus on avaliku vdimu poolt ettevdtjaile, inimestele ja kolmandale sektorile kehtestatavad nduded ja
kohustused, sh aruandluskohustus voi nduete tditmisega kaasnevad vastavuskulud.
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tehnoloogiaosakonna Accelerate Estonia programmi haldus- ja arendusjuht Joosep Kéiin
(joosep.kaan@mkm.ee), Accelerate Estonia programmi juht Olari Piivi (olari.pyvi@mkm.ee),
Accelerate Estonia driarendusjuht Oliver Rétsep (oliver.ratsep@mkm.ee) ja Accelerate Estonia
programmi avaliku poliitika juht Rebeka Neitsov (rebeka.neitsov@mkm.ee).

Eelndu digusekspertiisi on teinud Sotsiaalministeeriumi digusosakonna digusndunik Kristella
Kukk (kristella.kukk@sm.ee).

Eelndu ja seletuskirja on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi iihisosakonna
dokumendihaldustalituse keeletoimetaja Virge Tammaru (virge.tammaru@fin.ee).

1.3. Miérkused

Eelndu ei ole seotud muu menetluses oleva eelnduga, Euroopa Liidu diguse rakendamisega ega
Vabariigi Valitsuse tegevusprogrammiga. Eelndukohase seadusega muudetakse ravimiseaduse
redaktsiooni RT I, 19.06.2026, 9. Eelndu seadusena vastuvotmiseks on vajalik Riigikogu
poolthéélte enamus.

2. Seaduse eesmirk

Viimase 30 aasta jooksul on apteegiteenuse osutamises toimunud olulised muudatused. Praegu
koondub apteegiteenus suurematesse keskustesse, kus teenuse osutamine on majanduslikult
tasuvam. Viiksed asulad, kus on alla 4000 elaniku, on kohati apteegiteenusega katmata ehk
piirkondlik ravimite kéttesaadavus ei ole {ihtlane. Samas, kui suuremates keskustes ei pruugi
apteegiteenuse geograafiline kéttesaadavus olla probleem, on probleemiks selle 66pédevaringne
kittesaadavus — valveapteegiteenust osutatakse iile Eesti vaid kolmes apteegis, s.o kahes
Tallinna ja tihes Tartu apteegis. Ravimite kittesaadavust mojutab ka apteekrite arvu
vihenemine. Apteekrite keskmine vanus on korge: 52,7% proviisoritest ja 43,4%
farmatseutidest on iile 50-aastased.

Eelndu eesmérk on edendada innovatsiooni apteegisektoris ja luua sellised lahendused, mis
voimaldaks apteegiteenust olemasoleva apteekrite arvu juures tdhusamalt pakkuda ning tagada
seejuures voimalikult hea teenuse kéttesaadavus elanikele nii apteekide asukohtade kui ka
nende lahtiolekuaegade vaates. Samuti on eesmirk muuta paindlikumaks apteekidele seatud
ekstemporaalsete ravimite valmistamisega seotud ndudeid ning anda haiglaapteekidele digus
viljastada ravimeid iildapteekidele ja tellimislehe alusel teistele tervishoiuteenuse osutajatele,
kui tildapteegil puudub Sigus voi vdoimekus ravimit jaendada voi valmistada.

Seoses teadus- ja arendustegevuse ning innovatsiooni korralduse seaduse? jdustumisega on vaja
laiendada Ravimiameti juures tegutseva Kkliiniliste uuringute eetikakomitee mandaati
haiglaerandi kohta arvamuse andmisele. Tegemist on tehnilise muudatusega, mis vastab VTK
mittekoostamise erandile (HONTE § 1 1g 2 p 5) ehk sisuliselt tekkinud seadusliku liinga
tditmisega, mis laiemat diskussiooni ei vaja.

Eelnduga kavandatud muudatused pohinevad osaliselt ravimiseaduse muutmise seaduse
viljatddtamiskavatsusel (edaspidi ka VTK).> VTK-s on muu hulgas toetutud AS-i
PricewaterhouseCoopers poolt 2024. aastal apteegiautomaatide mojuanaliiiisi tegemise

2 Teadus- ja arendustegevuse ning innovatsiooni korralduse seadus. — RT I, 03.03.2023, 1.
3 Ravimiseaduse muutmise seaduse viljatddtamiskavatsus. November 2025. EN toimiku nr 25-1288.
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protsessi raames koostatud raportile, milles on esitatud huvigruppidega konsulteerimise kéigus
saadud iseteenindusapteegi eelistatuim stsenaarium. Viidatud raporti kohaselt on eelistatud
lahenduseks apteegiautomaat, mis on iildapteegi struktuuriiiksuseks.

2.1. Senine 6igus ja eelnou algatamise vajadus
2.1.1. Haiglaapteegi ravimite valmistamise diguse laiendamine

Ravimiseaduse (RavS) § 30 I5ige 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. RavS § 32 15ige 6 sitestab lisaks, et apteegiteenuse tegevusloa
omaja voib iild- ja veterinaarapteegist ekstemporaalselt valmistatud voi jaendatud ravimeid
oma struktuuritiksusele vai teisele apteegile edasimiiiimiseks véljastada ekstemporaalse ravimi
retsepti voi tellimislehe pohjal koostatud tellimuse alusel. Haiglaapteegil ei ole seega digust
viljastada enda valmistatud ravimeid {ldapteekidele — iildapteekidel omavahel ja
haiglaapteekidel omavahel on see digus olemas. Samuti ei ole haiglaapteegil praegu digust
viljastada ravimeid teistele tervishoiuteenuse osutajatele.

Kéesoleval ajal on Eestis lildapteekides ja haiglaapteekides erinev voimekus ning kompetents
ekstemporaalsete ravimite valmistamiseks. Uldapteekides valmistatakse mittesteriilseid
ravimeid, peamiselt erinevaid pulbreid lastele ja loomadele, samuti suspensioone, salve, kreeme
ja suposiite, kasutades selleks olemasolevaid seadmeid ja vahendeid. Haiglaapteekides on
ravimite valmistamise vOoimekus mitmekesisem kui iildapteekides. Seal valmistatakse nii
mittesteriilseid kui ka steriilseid ravimeid ning voetakse jéirjest enam kasutusele uusi
tehnoloogiaid ja kaasaegseid korgtehnoloogilisi seadmeid (nt valmistatakse 3D-prinditud
ravimeid). Lisaks on haiglaapteekides sageli rohkem tdo6tajaid, kes on spetsiaalselt koolitatud
ravimeid valmistama, samas kui iildapteekides vOib ravimite valmistamise voimekus jddda
t00j0u nappuse taha. See koik voimaldab haiglaapteekidel pakkuda laiemat valikut ravimvorme
ja manustamisviise ning lahendada neid ravimite valmistamise vajadusi, mida tldapteegid
praegu ei suuda katta.

Uldapteekidel ei ole olnud alati majanduslikust vaatest otstarbekas kdigi ekstemporaalsete
ravimite valmistamise valmidust luua ja selleks vajalikke seadmeid soetada (lisaks on vajalik
tagada koolitatud t66joud, hankida ravimite valmistamiseks vajalikud toimeained jne). Seda
poOhjusel, et viga spetsiifiliste ravimite valmistamist ei pruugi iildapteegis tihti ette tulla.
Arvestades hiljutisi ekstemporaalsete ravimite juurdehindluse ja kompensatsioonisiisteemi
olulisi muudatusi®, on uute tehnoloogiliste lahenduste rakendamine tdusnud viimasel ajal ka
tildapteekide huviorbiiti. Seevastu voib konkreetse ekstemporaalse ravimi valmistamine olla
igapdevane osa nende haiglaapteekide to0st, kes valmistavad haiglaravil olevatele patsientidele
hoopis teises mastaabis vajalikke ravimeid. Haiglaapteekides olemas olevaid ressursse ja
voimekust on oluline efektiivselt kasutada eeldusel, et see ei hdiri haigla enda vajaduste katmist.

Eespool kirjeldatu on kaasa toonud olukorra, kus patsient saab haiglaravil viibides
ekstemporaalse ravimi, mis on valmistatud just talle sobivas ravimvormis ja annuses (nt lastele
vO1 neelamisraskusega patsienditele individuaalses annuses 3D-prinditud ravimid), kuid ravi
jatkumisel kodus pérast haiglaravi pruugi sama ravimvorm iildapteegist kéttesaadav olla.

4 Vabariigi Valitsuse 21. veebruari 2005. a mééruse nr 36 . .Ravimite hulgi- ja jaemiiiigi juurdehindluse
piirméérad ning nende rakendamise kord* muutmine.
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Haiglaapteegil puudub ravimite jaemiitigidigus ning {iildapteegil ei ole praegu vdoimalik
haiglaapteegist ravimi valmistamist tellida. Kodusel ravil tuleb patsiendil seetdttu kasutada
vdhem sobivat ravimvormi (nt pulbrid), mida iildapteek suudab valmistada.

Nii nditeks antakse kaasasiindinud siidamerikkest tingitud siidamepuudulikkusega
lapspatsiendile haiglaravil olles 3D-ravimiprinteri abil valmistatud sobivas annuses ja
ravimvormis spironolaktooni ja furosemiidi sisaldavat geeltabletti, mis oma olemuselt
meenutab kummikommi. Samas saab patsient praegu {ildapteegist {iiksnes samade
toimeainetega valmistatud paberkapslitesse annuste kaupa pakitud pulbreid, mille manustamine
ja kaasas kandmine on mérksa keerulisem (ei talu niiskust, jaendatud pulbrite pakendid kipuvad
pudenema). Samuti on olemas iiksikud patsiendid, kes vajavad kodusel ravil olles
naatriumkloriidi (NaCl) kapsleid, kuid tildapteekides puuduvad praegu kapslimasinad ja paari
patsiendi pérast ei ole iildapteegid valmis eraldi kapslimasinat soetama. Kuna haiglaravil on
soolakapsleid vaja sagedamini, on haiglaapteekides nende valmistamiseks sobivad
kapslimasinad olemas.

Patsientidele sobivaimate ravimite valmistamise tagamiseks on vaja luua ildapteekidele
voimalus tellida ekstemporaalse ravimi valmistamine haiglaapteegist, kui selline vdimalus
iildapteegis puudub ja on olemas haiglaapteegis. Nii saaks patsiendi poolt valitud iildapteek
ekstemporaalse ravimi retsepti alusel vajaliku ravimi valmistamise haiglaapteegilt tellida ja
selle patsiendile sobivas asukohas véljastada. Sellise lahenduse puhul liigub patsiendi asemel
apteekide vahel valmistatav ravim. Valmistamisega seonduva tdpsemaks reguleerimiseks, mis
arvestavad uudsete ravimvormidega (nt 3D-prinditud kapslid), tuleb vajaduse korral teha
asjakohased tdiendused ka Vabariigi Valitsuse 21. veebruari 2005. a mééruses nr 36 ,,Ravimite
hulgi- ja jaemiiiigi juurdehindluse piirméirad” (edaspidi mddrus nr 36).

Lisaks tuleb laiendada haiglaapteekide vOimalusi miilia valmistatavaid voi jaendatavaid
ravimeid teistele tervishoiuteenuse osutajatele. Kehtiva RavS-i jérgi ei saa haiglad varustada
ravimitega, eelkdige haiglaapteegis valmistatavate ravimitega neid erakliinikuid, kes ei ole
haiglapidajad. Mitmel juhul on see seotud aseptilistes tingimustes valmistatavate ravimite voi
ka ohtlike ravimitega. Kui nende ravimite valmistamise voimekus iildapteekidel puudub, on
haiglaapteek seega ainsaks voOimaluseks. Haiglaapteekides on vastavad valmistamise
tingimused olemas ja tervishoiuressursside ratsionaalse kasutamise eesmérgil on mdistlik neid
loodud tingimusi kasutada vOimaluse korral laiemalt, kui iihe haigla teenindamiseks.
Erakliinikute varustamise voimaluse puudumine on véga suur risk ka patsiendiohutuse vaatest
(hiljutine bevatsisumabi silmasiistelite saastumise ja endoftalmiitide juhtum?®).

Aseptilistes tingimustes valmistatavad ravimid, mis voiksid olla haiglaapteegis valmistatud ka
teiste tervishoiuteenuse osutajate jaoks, on néiteks bevatsizumabi silmasiistid, insuliini
silmatilgad jt silmaravimid. Mittesteriilsete ravimitena voib nimetada erinevaid haiglaapteegis
valmistatavaid kapsleid (nt NaCl), dermatoloogias kasutatavaid pooltahkeid ravimvorme (nt
aminolevuliinhappe kreem) ja lahuseid. Praegu kaardistatakse tervishoiuteenuse osutajate
vajadusi seoses 3D-prinditud ravimitega.

Seejuures ei ole vaja anda haiglaapteekidele ravimite jaemiitigi digust ega luua jaemiiiigiks
vajalikke tdiendavaid tingimusi. Haiglaapteegid on haigla iiksused, mis on loodud haigla
ravimitega varustamiseks, seal puuduvad otseselt jaemiiiligiga seotud lahendused. Haiglaapteek
peab keskenduma oma pdhiiilesandele, milleks on haigla varustamine ravimitega, sealhulgas

5 Mitukiimmend patsienti sattus silmasiistist tekkinud pdletikuga haiglasse.
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apteegis valmistatud ravimitega. Haiglaapteegile jaemiiligidiguse andmata jatmine jargib ka
RavS § 43 15ikes 2 sitestatud pohimdtet, mille kohaselt hoitakse tervishoiuteenuse osutamine
ja apteegiteenuse osutamine voimaliku huvide konflikti véltimiseks lahus, et iihe
organisatsiooni tervishoiutodtajal ei tekiks huvi védlja kirjutada ravimeid, mida sama
organisatsiooni apteek saaks véljastada.

2.1.2. Ekstemporaalsete ravimite valmistamise kohustuse tiitmine valmistamisteenust
pakkuva apteegiga s6lmitud lepingu alusel

RavS § 32 1dikes 1 on sétestatud, et apteegiteenuse tegevusloa omajal on iildapteegis, mis asub
4000 voi enama elanikuga linnas asustusiiksusena, mittesteriilsete ravimite valmistamise
kohustus. RavS § 32 Idike 2 kohaselt on apteegiteenuse tegevusloa omajal, arvestades sama
paragrahvi 16ikest 1 tulenevate erisustega, kohustus iildapteegis valmistada kas retsepti voi
tellimislehe alusel vdi oma struktuuriiiksusele® ekstemporaalseid ravimeid. Kui apteegil puudub
steriilsete ravimite valmistamise Oigus, peab apteeki ravimi tellima steriilsete ravimite
valmistamise digust omavast apteegist.

Samas valmistas ravimite valmistamise kohustusega (ehk iile 4000 elanikuga linnades asuvast)
umbes 300 apteegist vaid 102 ehk kolmandik 2025. aastal vihemalt {ihe ravimi ja igapédevaselt
ravimeid valmistavate apteekide osakaal oli sellest oluliselt vdiksem. 2025. aastal kirjutati
ligikaudu 27 000 ekstemporaalse ravimi retsepti, mis on ligikaudu kolmandik 2005. aastal (mil
RavS-is ravimite valmistamise kohustus kehtestati) kirjutatud ekstemporaalsete ravimite
retseptidest. Ekstemporaalsete ravimite viljakirjutamise langustrendi arvestades ei ole ravimite
iiksnes kohapeal valmistamise ndue ja sellega kaasnev ravimi valmistamise valmisoleku
hoidmine kdigis apteekides enam ratsionaalne.

Eelndu kohaselt voib RavS § 31 1dike 6 punkti 3 alusel kehtestatud sotsiaalministri
17. veebruari 2005. a méiédruses nr 24 ,,Apteegiteenuse osutamise tingimused ja kord” (edaspidi
mddrus nr 24) ndha ette erisusi ka tildapteegi struktuuriiiksustele. 25.12.2023 joustus RavS § 32
16ike 6 muudatus, mis lubab iihel apteegil véljastada teisele apteegile edasimiilimiseks
ekstemporaalselt valmistatud ja jaendatud ravimeid ekstemporaalse ravimi retsepti voi
tellimislehe pdhjal koostatud tellimuse alusel. Samas ei voimaldatud muudatustega iile anda
ravimite valmistamise tegevusi ega loobuda ravimite valmistamiseks vajalikest ruumidest,
seadmetest ja muudest vahenditest apteegil, kes soovib edaspidi tellida ravimite valmistamist
teiselt apteegilt. See muutis ravimi valmistamise teenuse ostmise teiselt apteegilt ebamdistlikult
kulukaks ega vdimalda seetdttu tegelikkuses ravimite valmistamise kohustust paindlikumalt
téita.

RavS § 32 16iget 1 tuleb muuta, et voimaldada apteekidel tdita ravimi valmistamise kohustust,
ostes selle teenuse lepingu alusel sisse teiselt vastava digusega apteegilt. Muudatus on vajalik,
et kaasaegne ravimite valmistamise teenus oleks ka edaspidi inimestele kéttesaadav ja ravimeid
valmistaksid kdigi teiste apteekide jaoks need apteegid, kus ollakse nii personali, ruumide,
seadmete kui kvaliteedisiisteemi vaates enam valmis ravimeid valmistama. Ekstemporaalsete
ravimite kéttesaadavus ei halvene, kuna patsientidelt ekstemporaalsete ravimite retseptide ja
tellimislehtede vastuvdtmise ning nende ravimite véljastamise kohustus jaib alles, samuti on

6 Vastavalt RavS § 32 1dikele 4 on ekstemporaalsete ravimite retseptide vastuvdtmise ja ravimite viljastamise
kohustus ka tildapteegi struktuuriiiksusel (st kehtiva diguse alusel haruapteegil ja eelnduga kavandatud
muudatuste kohaselt ka apteegiautomaadil).



alates 01.06.2026 ajakohastatud ekstemporaalsete ravimite valmistamise tasud’. Lisaks on
muudatus vajalik selleks, et ravimite valmistamist jitkavad apteegid saaksid panustada
kaasaegsematesse tehnoloogiatesse (nt salvi- ja kapslimasinad, valmis suspensioonialused, 3D-
printerid jne) ning koolitada rohkem ravimite valmistamise oskustega personali. Apteegid, kes
enam ise ravimeid ei valmista, saaksid vabanevat ressurssi kasutada kas teise apteegiga
sOlmitava valmistamislepingu rahastamiseks voi muul otstarbel (nt kasutada vabanevaid ruume
noustamiseks, parandada toimepidevust jne). Muudatus ei vilista ka sellist lahendust, kus
apteek valmistab osasid ravimeid ise ja osad tellib lepingu alusel teiselt apteegilt.

Selleks, et oleks selge, missugused apteegid ravimeid ise valmistavad ja missugused apteegid
tagavad ravimite valmistamise kohustuse tditmise teise apteegiga solmitud lepingu kaudu, on
vaja tdiendada ka RavS § 50 punkti 3, kus on sdtestatud apteegiteenuse osutamise tegevusloale
kantavad korvaltingimused, milleks edaspidi on ka valmistamiskohustuse tditmise viis. See
tagab, et enne valmistamiskohustuse teise apteegi kaudu tditmist on vaja apteegil oma
tegevusluba muuta ning Ravimiamet saab selle kdigus veenduda, et valmistamiskohustuse
tditmine on tagatud ja ravimite valmistamise teenuse kittesaadavus ei halvene. Seeldbi on
Ravimiametil iilevaade apteekide vahel sdlmitavatest lepingutest ja kui moni valmistav apteek
tegevuse 10petab voi selle toos on torkeid, saab amet jélgida, et valmistamise kohustust lepingu
kaudu tditnud apteek asuks ise ravimeid valmistama voi sdlmiks lepingu mone teise apteegiga.

2.1.3. Apteegiteenuse osutamine apteegiautomaadi kaudu

Eelnduga soovitakse edendada innovatsiooni apteegiteenuse valdkonnas ja vodimaldada
kasutusele votta uudseid lahendusi. Apteegiautomaadi iseloomulikuks tunnuseks on see, et see
on tehnilistest ja tehnoloogilistest lahendustest koosnev seade mis on iiheaegselt ka tildapteegi
struktuuritiksus. Struktuuritiksuse (haruapteek, varasemalt ka apteegibuss) tunnuseks on see, et
see asub ruumiliselt pShiapteegist eraldi ja sellele esitatavad nduded ning todkorraldus on
moneti erinev tavaapteegist, kuid selle tegevuse eest vastutab pohiapteek, kelle tegevusloale on
struktuuriliksus kantud. Apteegiteenuse osutamine automaadi kaudu on vajalik apteegiteenuse
kittesaadavuse parandamise eesmaérgil, et vOimaldada apteegiteenuse kéttesaadavust
paindlikumalt toajaviliselt ja piirkondades, kus apteegiteenus puudub voi on piiratud lithikeste
(st alla 40 tunni nddalas) lahtiolekuaegade tottu. Lahendus voimaldab olemasoleva apteekrite
arvuga osutada apteegiteenust tdhusamalt, kuna {liks apteeker saab tehnoloogiliste lahenduste
abil (nt videosilla teel) ndustada erinevates asukohtades asuvaid kliente. Apteegiautomaatide
kasutuselevott vdimaldaks parandada apteegiteenuse kittesaadavust nii hajaasustusega
piirkondades kui ka linnades, parandades nii teenuse geograafilist kui ka ajalist kéttesaadavust.
Apteegiautomaatide voOimaldamine aitaks leevendada apteekide erialast t66jOunappust —
viaiksema kiilastusaktiivsusega aegadel piisaks mitmes apteegiautomaadis apteegiteenuse
pakkumiseks tihest apteekrist, kui samal arvul haruapteekides teenuse osutamiseks tuleks igas
apteegis rakendada vdhemalt iiht apteekrit. Samuti aitaks see vdhendada koormust véltimatu
abi pakkumisele meditsiinisiisteemis olukordades, kus kiirabi viljakutsed on tingitud ravimite
kittesaadavusega seotud probleemidest. Lisaks koduldhedasele apteegiteenusele on
apteegiautomaadi O60pédevaringsel toimimisel potentsiaal toetada valveapteegiteenuse
kéttesaadavust.

Kehtiv RavS ei voimalda apteegiteenuse osutamist apteegist eraldiseisvate ja pohiapteegi
to0ajast erinevatel aegadel avatud apteegiautomaatide kaudu. Kuigi apteegiautomaatide

7 Vabariigi Valitsuse 21. veebruari 2005. a méérus nr 36 ,,Ravimite hulgi- ja jaemiiiigi juurdehindluse
piirméérad”.



kasutuselevdtuks vajalikud diguslikud meetmed ja definitsioonid (videokdne — RavSs § 31 Ig 58,
kaugmiiik — RavS § 31 lg 5') on paljuski juba RavS-is olemas, on apteekide liigid,
struktuuritiksused ja apteegiteenuse osutamine RavS-is vdga konkreetselt reguleeritud ning
ilma seadust tdiendamata apteegist eraldi asuvate ja apteegi lahtiolekuaegadest erinevatel
aegadel avatud apteegiautomaatide kaudu apteegiteenust osutada ei saaks. Kehtiv seadus
vOimaldab teatud juhtudel apteegiteenuse osutamist ilma apteekri fiilisilise kohaloluta (st
teenust on voOimalik osutada videokone vahendusel). Siiski on vélistatud apteegi
struktuuriliksuse loomine, mis ei vasta haruapteegile kehtivatele nduetele (apteegiautomaadis
puudub nt miitligisaal, seal ei ole kohapeal apteekrit, samuti ei saa ravimeid pakendist vélja
lugeda ega manustamiseks ette valmistada). Ka ei ole lubatud apteegiga iihes tervikus olev, kuid
sellest erinevatel aegadel avatud olev apteegiautomaat, sest iiksnes apteegiautomaadi puhul ei
ole pdhiapteegile seatud nduded tagatud médruse nr 24 § 12 kohaselt. Apteegiautomaadi puhul
apteeker ega (abi)personal fiilisiliselt kohal ei viibi, s.o ravimite véljastamine
apteegiautomaadist toimub distantsil asuva proviisori voi farmatseudi kontrolli all.

Apteegiautomaatidele rakenduvad suures osas samad nduded, mis kohalduvad kehtiva
regulatsiooni alusel tavaapteekidele, s.o tagatud peab olema soodsamate ravimite ja
hinnakokkuleppega ravimite kéttesaadavus ja vajaduse korral ravimite tellimine, asjakohane
ndustamine, ravimi kvaliteet, ohutus ja ehtsuse kontroll. Nagu ka tavaapteekide puhul, ei ole
kohustust hoida automaadis koiki ravimeid, kuid tagatud peab olema nende kéttesaadavus
moistliku aja jooksul, muu hulgas ka ekstemporaalselt valmistatud ravimite puhul. Apteegi
juhataja koostab apteegiautomaadi teenuse osutamise kirjelduse, tookorralduse, todeeskirjad ja
logistika.

Apteegiautomaadi teenindusprotsess on kliendi vaates lithidalt jargmine:

1. Klient saabub apteegiautomaadi juurde, kus on privaatsust tagav, ilmastiku eest kaitstud ja
turvaline viljastusala, ning teeb saadaolevast tootevalikust enda valiku (kdsimiiligiravimid,
tervisetooted).

2. Retseptiravimi ostmiseks peab klient end ID-kaardi, mobiil-ID, Smart-ID v3di muu
aktsepteeritud autentimismeetodi abil autentima / oma isiku tuvastama, et ndha temale vilja
kirjutatud retsepte.

3. Késimiitigiravimeid sisaldava ostukorvi kinnitamisel vO1 retseptiravimi ostmiseks
autentimisel kdivitub sideseanss (st videokdne) apteekriga. Apteeker ndustab ostjat, kontrollib
iile ostukorvi sisu, kliendi kaebused ja retsepti kehtivuse ning leiab sobiva ja patsiendile
soodsaima ravimi. Samuti ndustab apteeker klienti ravimite manustamise, koostoimete jm
kiisimustes.

4. Kui apteeker on valideerinud kliendi ostukorvi, ndustamine on Idppenud ja ravimite ehtsus
kontrollitud, kinnitab apteeker ravimite véljastamise ja ostukorvi komplekteerituse korrektsuse,
misjdrel tasub klient ostukorvi eest ning saab turvalisest luugist kauba kitte.

5. Kui tegemist on ravimiga, mida on vaja ette tellida (nt spetsiifiline ravim oli sortimendist
puudu) voi mida tuleb ekstemporaalselt valmistada, on kliendile tagatud voimalus ka see ravim
apteegiautomaadist kitte saada. Klient peab ettetellitud voi valmistatud ravimi kéttesaamisel
labima apteegiga kahesuunalise videokdne (sideseansi), mille kdigus apteeker ndustab klienti
konkreetse ettevalmistatud ravimpreparaadi ohutu kasutamise kohta.

6. Iseteeninduskassa véljastab kliendile soovi korral kviitungi paberil voi kliendi méadratud
elektroonilisele kanalile (nt e-post, SMS) ning seanss 10ppeb, misjérel saab klient lahkuda voi
soovi korral uut seanssi alustada.

Apteegiautomaadi tehnilist lahendust on Eestis késimiiligiravimite puhul testinud AS
PricewaterhouseCoopers 2024. aastal apteegiautomaatide mdjuanaliiiisi tegemise protsessi
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raames. Selle tulemusena 02.10.2024 koostatud raportis on vilja toodud huvigruppidega
konsulteerimise kédigus saadud apteegiautomaadi eelistatuim stsenaarium, mille kohaselt on
apteegiautomaat iildapteegiga samas vOi erinevas asukohas paiknev struktuuriiiksus.
Apteegiautomaatide voimaldamise eesmérk on tdiendada olemasolevat apteegivorku, mitte
asendada tavaapteeke. Apteegiautomaatide perspektiivi ndhakse ennekdike piirkondades ja
olukordades, kus apteegiteenus ei ole kéttesaadav asukoha voi lahtiolekuaegade tottu.

Tagamaks, et apteegiautomaadid ei modjutaks ebasoodsalt tavaapteekide turuolukorda, on
eelndus ette nihtud piirang apteegiautomaatide arvule tegevusloa omaja kohta. Uhe tegevusloa
omaja iildapteegi tegevuslubadele vdib kokku olla kantud kuni 10 apteegiautomaati. Uhe
iildapteegi tegevusloal voib vaid iiks apteegiautomaat asuda 4000 ja enama elanikuga linnas
asustusiiksusena. Seejuures peab apteegiautomaat enam kui 4000 elanikuga asustusiiksuses
asuma samas asukohas, kus asub ka iildapteek, mille struktuuriiiksuseks ta on. Sama asukoha
all peetakse silmas, et apteegiautomaat asub apteegi vahetus ldheduses, arvestades apteegi
asukohaks oleva hoone ning selle juurdepdisu ja vahetu iimbruse eripdrasid, mis vdimaldab
tagada automaadi 60paevaringse ligipddsetavuse ka ajal, mil pohiapteek on suletud. Vihem kui
4000 elanikuga linnas asustusiiksusena voib apteegiautomaat asuda selle iildapteegi voi selle
iildapteegi haruapteegiga samas asukohas vOi vidhemalt iihe kilomeetri kaugusel teise
apteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja apteegist. Alla 4000 elanikuga asustusiiksuses, kus
apteegiteenuse pakkuja puudub, geograafiline piirang ei kehti. See annab vdimaluse tdiendada
apteegivorgustikku apteegiautomaatidega kohtades, kus varem pole olnud voimalik voi
moistlik fiiiisilist apteeki rajada.

Apteegiautomaadi kaudu apteegiteenuse pakkumise kontekstis on apteegiautomaadi néol
tegemist eelkdige vahendusseadmega. Apteegiteenuse osutaja peab teenuse osutamisel
apteegiautomaadi kaudu tditma koiki talle teistest seadustest ja Oigusaktidest, sealhulgas
isikuandmete kaitse iildméirusest (IKUM) tulenevaid ndudeid.

Tulenevalt apteegiautomaadi tehnoloogilisest iseloomust ja lahendusest on siiski vaja sétestada
teatud erisused apteegile iildiselt kehtivatest nduetest: nditeks ei kohaldu apteegiautomaadile
samad nduded ruumidele ja nende pindalale, automaadis endas ravimi valmistamisele,
jaendamisele  vOi  manustamiseks  ettevalmistamisele jne.  Tdpsemad  nduded
apteegiautomaadile, sealhulgas erisused seoses tdiendavate turvameetmete, apteegiteenuse
osutamise ja ravimite véljastamisega kehtestatakse rakendusaktidega.

2.1.4. Ravimiameti juures tegutseva Kkliiniliste uuringute eetikakomitee mandaadi
laiendamine

Haridus- ja Teadusministeerium on juhtinud tdhelepanu asjaolule, et seoses teadus- ja
arendustegevuse ning innovatsiooni korralduse seaduse joustumisega on eetikakomiteede
maastik Eestis mdnevdrra muutunud, sealhulgas muutus Tartu Ulikooli inimuuringute eetika
komitee (TUIEK) institutsionaalseks eetikakomiteeks®. Kuna RavS-i haiglaerandit puudutavas
osas konkreetset eetikakomiteed nimetatud ei ole, on tekkinud diguslik ebaselgus selles, kes
peaks eetikakomitee {iilesannet tditma. Eesti Teadusagentuuri (ETAG) juures tegutseva
teaduseetika komitee® poole on juba pddrdutud haiglaerandi taotlusega, kuid selliste taotluste
menetlemine on komitees tdstatanud mitmeid, eelkdige erialase padevusega seotud, sisulisi
kiisimusi.

8 Tartu Ulikooli teaduseetika komitee | Tartu Ulikool.
9 Teaduseetika komitee - ETAG.
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Arvestades eeltoodud arengutendentse, tuleb vastavalt Ravimiameti esitatud ettepanekule
laiendada Ravimiameti juures tegutseva kliiniliste uuringute eetikakomitee mandaati.

2.2. Viljatootamiskavatsuse (VTK) kooskolastamine ja eelnou vastavus VTK-le

Eelndu koostamisel ei ole apteegiautomaatide ja ekstemporaalsete ravimite
valmistamiskohustuse osas tehtud pdhimottelisi erisusi VTK-s vélja pakutud regulatsioonist,
kuid osapoolte esitatud ettepanekute tulemusel lisati eelndusse vorreldes VTK-ga
haiglaapteekide valmistamisdigusesse puutuv ja haiglaerandi eetikakomitee korraldus. VTK
kohta esitasid seisukohad Eesti Apteekrite Liit, Eesti Proviisorapteekrite Liit, Eesti
Ravimihulgimiitijate Liit, Konkurentsiamet, Eesti Patsientide Liit, Eesti Perearstide Selts, Tartu
Ulikool, Tervisekassa, Eesti Haiglaapteekrite Selts, Justiits- ja Digiministeerium, Majandus- ja
Kommunikatsiooniministeerium ja Rahandusministeerium. Siseministeerium kooskdlastas
VTK mirkusteta, Justiits- ja Digiministeerium, Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium
ning Rahandusministeerium kooskdlastasid VTK markustega.

VTK kohta lackunud tagasiside ja esitatud seisukohad keskendusid peamiselt ekstemporaalsete

ravimite valmistamise kohustuse iileandmise diguslikule raamistikule ja apteegiautomaatide

turuletoomisega kaasnevatele mojudele. Huvigruppide esitatud mairkused ja nende
integreerimine eelndusse jagunevad jargmiselt:

e Eelndus ldhtutakse VTK-s véljapakutud muudatusest, mille kohaselt on apteegil voimalik
ravimite valmistamise kohustust tiita teise apteegiga sdlmitava lepingu kaudu. Ravimite
kittesaadavuse tagamiseks siilib apteekidel igal juhul ekstemporaalsete ravimite retseptide
vastuvOtmise ja viljastamise kohustus. Selguse huvides kantakse valmistamiskohustuse
tditmise viis tegevusloale korvaltingimusena, mis vOimaldab Ravimiametil veenduda
teenuse toimimises.

e VTK kohta lackunud tagasisides osundati tungivalt vajadusele leida tasakaalustatud
lahendus vaba konkurentsi sdilitamise ja maapiirkondade ravimite kéttesaadavuse
parandamise vahel. Riskina nihti apteegiautomaatide koondumist ainult suurema turujouga
ettevotjate kétte tihedalt asustatud piirkondades. Sellest tulenevalt on arutelude tulemusena
tekkinud eelndusse kompromisslahendus: iihel iildapteegi tegevusloa omajal lubatakse
tegevuslubadele kanda kuni kiimme apteegiautomaati. Uhe iildapteegi tegevusloal vdib
enam kui 4000 elanikuga asustusiiksuses asuda vaid iiks apteegiautomaat. Viahem kui 4000
elanikuga asustusiiksuses voib apteegiautomaat asuda automaati pidava iildapteegi voi selle
iildapteegi haruapteegiga samas asukohas voi vdhemalt {ihe kilomeetri kaugusel teise
apteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja apteegist.

e Kooskdlastamise kdigus rohutati vajadust tagada apteegiautomaatide puhul tavaapteegiga
samaviirne apteegiteenuse kvaliteet. Eelndus on jdddud VTK pohimodtte juurde, et
apteegiautomaat ei ole miiligipunkt, vaid iildapteegi struktuuriiiksus. See tagab automaatselt
koigi tldapteegi tegevusnduete (ravimite ehtsuse kontroll, asjakohane ndustamine,
kvaliteet, ohutus) kohaldatavuse, arvestades vaid tehnoloogilisest eripdrast tulenevaid
ruumilisi erisusi. Tarbijate huvidest ldhtuvalt ei peetud VTK-s pohjendatuks piirata
automaatide lahtiolekuaegu, mis toetab 60pdevaringse kittesaadavuse eesmarki.

e Justiits- ja  Digiministeeriumi  (JustDigi) ning  huvigruppide  tdstatatud
andmekaitsekiisimuste maandamiseks on selgelt fikseeritud, et apteegiautomaadi lahendus
ei too kaasa tdiendavat andmetootlust vorreldes kehtivate apteegiteenuse osutamise
vormidega (nt kaugmiiiik). Apteegiteenuse osutamisele apteegiautomaadi kaudu
rakenduvad tidies mahus IKUM-i nduded. Lisaks tuuakse kaugteenustena osutatava



apteegiteenuse logide ja ndustamise sisu séilitamise piirmédrad ning kirjaliku fikseerimise
kohustus seaduse tasandile (§ 31 lg 5°).

3. Eelndu sisu ja vordlev analiiiis
3.1. Eelnou iilesehitus ja pohjendus

Eelndu koosneb kahest paragrahvist. §-ga 1 muudetakse RavS-i ning §-s 2 sétestatakse
seaduse joustumisaeg

Eelndu § 1 punktiga 1 muudetakse RavS § 16* 1diget 1. RavS § 16* 1dike 1 muudatuse jirgi
véljastab Ravimiamet haiglaerandi loa 90 pdeva jooksul pérast seda, kui Ravimiametile on
esitatud kdik RavS § 16% 1dike 5 alusel kehtestatud méiruses ndutavad andmed ja dokumendid
haiglaerandi ravimi kvaliteedi, efektiivsuse ja ohutuse hindamiseks ning Ravimiamet on saanud
RavS § 997 alusel moodustatud kliiniliste uuringute eetikakomitee hinnangu patsiendi diguste
kaitse, ohutuse ja heaolu tagamise kohta. Haiglaerandi loa taotluse saamisel edastab
Ravimiamet ise kliiniliste uuringute eetikakomiteele hinnangu saamiseks vajalikud andmed.
Kliiniliste uuringute eetikakomiteel on voimalus hinnangu andmiseks vajalikke andmeid juurde
kiisida nii Ravimiametilt kui ka taotlejalt.

Kliiniliste uuringute eetikakomitee koostab hinnangu nii ravimite kui ka meditsiiniseadmete
kliiniliste uuringute kohta. Hinnangute koostamine toimub samal ajal, kui Ravimiamet
vastavaid taotlusi menetleb. Ravimiameti taotluse menetlemine ja samaaegselt eetikakomitee
hinnangu koostamine on mdistlik ka haiglaerandi menetlemisel, kuna vdimaldab
eetikakomiteel kiisida ravimi kohta tekkinud kiisimusi Ravimiametilt. Ametil on ravimi
kvaliteeti jmt puudutavad dokumendid ja info juba olemas. Eespool kirjeldatu aitab tagada
menetluse efektiivsust, vihendada biirokraatiat ning viltida asjatut dubleerimist. Ravimiamet
arvestab eetikakomitee hinnanguga haiglaerandi loa otsuse tegemisel.

Haiglaerandi loa taotlejale tekkis kohustus kiisida eetikakomitee hinnang 10.05.2025, mil
joustusid haiglaerandit puudutavad muudatused'®. Seaduse muutmise eelndu seletuskirja
kohaselt voib hinnangu kiisida iikskdik millise eetikakomitee kédest. Vaatamata sellele, et
eetikakomitee valik on taotleja jaoks justkui vaba, ei ole kiesoleval ajal voimalik kiisida
hinnangut Ravimiameti kliiniliste uuringute eetikakomitee kiest, kuna kliiniliste uuringute
eetikakomitee iilesanded on seaduse tasemel miédratud ning haiglaerandi hindamine selle
eetikakomitee padevusse ei kuulu. 2025. aasta 10pus joustunud muudatustega loodi Eesti
Teadusagentuuri teaduseetika komitee, mis tegeleb teadus- ja arendustegevuse eetiliste
aspektide hindamisega. Ulejiinud eetikakomiteed Eestis on institutsionaalsed ning tegelevad
vaid oma asutuste uuringuprojektide hindamisega ega sobi seetdttu haiglaerandi puhul
hinnangute kiisimiseks. Seega on haiglaerandi loa taotlejal praegu vdoimalik hinnangut kiisida
vaid Eesti Teadusagentuuri teaduseetika komiteelt. Kéesoleval aastal on iiks haiglaerandi loa
taotleja teaduseetika komiteelt hinnangut kiisinud, kuid hinnangu andmine oli raskendatud.
Seda pohjusel, et kaks komitee liiget, kes oleks olnud pédevad konkreetset taotlust hindama,
olid ise taotlusega seotud ning pidid end otsustamisest taandama. See aga tekitas olukorra, kus
teaduseetika komiteel ei olnud enam péadevust keerulise taotluse iile otsust langetada.
Ravimiameti kliiniliste uuringute eetikakomitee ekspertide ring on laiem, mislibi on voimalik
tagada erapooletus.

10 Eelndu - Riigikogu.
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Haiglaerandi puhul on tegemist erandkorras valmistatava ja kasutatava ravimiga, mis oma
olemuselt on uuringuravim. Juhul kui eetikakomiteel ei ole jarjepidevat kogemust kliiniliste
uuringute ravimite hindamisega, on keeruline anda haiglaerandi kohta sisukat hinnangut.

Eelnou § 1 punktiga 2 muudetakse RavS § 30 16iget 4.

RavS § 30 loiget 4 tdiendatakse teise lausega, mille kohaselt voib haiglaapteek véljastada
ildapteegile ekstemporaalse ravimi retsepti alusel voi tervishoiuteenuse osutajale tildapteegile
esitatud ekstemporaalse retsepti pohjal koostatud tellimislehe alusel valmistatud voi jaendatud
ravimi, kui tildapteegil ei ole digust vdi voimekust ravimit valmistada voi jaendada.

Kuigi tile 4000 elanikuga linnades asustusiiksustena asuvatel iildapteekidel on mittesteriilsete
ravimite valmistamise kohustus, on siiski uusi tehnoloogiaid (nt ravimite 3D-printimine), mis
eeldavad korgtehnoloogiliste seadmete kasutamist, mille soetamine ja iilalpidamine on
sedavord kulukad, et ildapteegid ei ole neid veel kasutusele votnud ega pruugi kasutusele votta.
Sellise aparatuuri soetamine voib olla majanduslikult mitteperspektiivikas, arvestades ndoudlust,
personali koolitamise vajadust ja kdiki muid kulusid. Samas saavad patsiendid haiglaravi ajal
ravimeid, mida valmistavad juba uusi tehnoloogiaid kasutavad haiglaapteegid. Parast haiglaravi
16ppu voib patsiendil olla vajadus sama ravi jitkata. Haiglaapteek saab aga kehtiva diguse alusel
varustada vaid haiglat voi teisi haiglaapteeke ning neil puudub ravimite jaemiiiigi digus.
Selleks, et patsiendid saaksid ka pérast haiglaravi jatkata selliste ravimite kasutamist, mida
valmistamise vOimekust iildapteegil ei ole, luuakse iildapteekidele voimalus tellida nende
valmistamine haiglaapteegist. Haiglaapteegil ei ole kohustust {ildapteegile ravimit valmistada
— haiglaapteek otsustab oma ressursse ja voimalusi arvestades, kas tal on tlildapteegi esitatud
tellimislehe alusel vdimalik iildapteegile ravim valmistada ja viljastada. Haiglaapteekide
ressursid on eelkdige ette ndhtud haigla teenindamiseks ega ole kohased suuremahulise
ekstemporaalsete ravimite tootmise tagamiseks. Seega puudub haiglaapteekidel spetsiifiline
huvi tegeleda teistele isikutele ravimite valmistamisega ning sellise eelduslikult harva aset
leidva tegevuse moju ravimite jacturule on minimaalne.

Haiglaapteek ise ei saa ekstemporaalse retsepti alusel valmistatud ravimeid iildsusele
viljastada. Uldapteegil ei ole kohustust ravimi valmistamist haiglaapteegist tellida, kui sellega
kaasnevad kulud tiletavad tildapteegi poolt patsiendilt valmistamise eest kiisida lubatud tasu
(iildapteegil tuleb ekstemporaalse ravimi hinnastamisel 1dhtuda Vabariigi Valitsuse mairusest
nr 36). Lisaks iildapteekidele on teistel tervishoiuteenuse osutajatel edaspidi teatud juhtudel
voimalik tellida ravimi valmistamist voi jaendamist haiglaapteegilt. Seda eelkdige juhul, kui
vajalikku teenust ei ole voimalik saada iildapteegist.

Haiglaapteegile jaemiiligidiguse andmata jatmine jérgib ka RavS § 43 loikes 2 sitestatud
pohimotet, mille kohaselt hoitakse tervishoiuteenuse osutamine ja apteegiteenuse osutamine
voimaliku huvide konflikti véltimiseks lahus, et {ihe organisatsiooni tervishoiutddtajal ei tekiks
huvi vilja kirjutada ravimeid, mida sama organisatsiooni apteek saaks viljastada.

Eelndu § 1 punktiga 3 muudetakse RavS § 30 13iget 9.
Paragrahvi 30 10iget 9 tdiendatakse ning sétestatakse iildapteegi struktuuriiiksusena lisaks
haruapteegile ka apteegiautomaat, samuti lisatakse nduded apteegiautomaadi tdhistusele, s.o

haruapteek ja apteegiautomaat peavad olema tdhistatud iildapteegi nimega, millele on lisatud
sona ,.haruapteek” voi ,,apteegiautomaat”.
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Apteekide liigid ja struktuuriiiksused on reguleeritud RavS §-s 30, mille 16ike 1 kohaselt on
apteekide liigid tildapteek, veterinaarapteek ja haiglaapteek. Sama paragrahvi 16ige 9 tapsustab,
et iildapteegi struktuuriiiksuseks on haruapteek. Ldige 9! reguleerib haruapteegi geograafilise
paiknemise piiranguid. Olemuslikult on haruapteegi teenuste ja iilesannete spekter samavédrne
kui apteegiautomaadil. Apteegiautomaat on sarnaselt haruapteegiga iildapteegist ruumiliselt
eraldatud ja sisuliselt iseseisev majandusiiksus. Sellest tulenevalt on loogiline apteegiautomaati
kéasitada iildapteegi struktuuriliksusena, mitte iseseisva apteegi liigina voi liksnes iildapteegi
tthe miiligiviisina (nt nagu on kaugmiiiik). Apteegiautomaadi késitamine {iildapteegi
struktuuritiksusena vdimaldab kohaldada apteegiteenusele samu ndudeid kui {iildapteegile,
samuti arvestada erisusi, mis on ette ndhtud tildapteegi struktuuriiiksusele.

Apteegiautomaadi vahendusel pakutav teenus mahub RavS § 29 l1dikes 1 esitatud
apteegiteenuse moiste alla, s.o ravimite jaemiilik voi muul viisil véljastamine koos sellega
kaasneva ndustamisega ravimite sihipiraseks ja ratsionaalseks kasutamiseks ning kasutaja
teavitamisega ravimi Oigest ja ohutust kasutamisest ja sdilitamisest ning ravimite
ekstemporaalne ja seeriaviisiline valmistamine ja jaendamine. Apteegiautomaadis ei ole
voimalik ravimeid ekstemporaalselt ja seeriaviisiliselt valmistada ega jaendada, st seal saab
apteegiteenust osutada piiratud kujul ning teha ekstemporaalsed ja jaendatud ravimid tellimise
kaudu kittesaadavaks. Kehtiva regulatsiooni jirgi ei valmistata ega jaendata ravimeid
kohustuslikus korras ka tildapteegi haruapteegis (v.a pakendist viljalugemine, mida teevad ka
haruapteegid).

Eelndu § 1 punktiga 4 tiiendatakse RavS § 30 1dikega 9°.

Paragrahvi 30 tiiendatakse 18ikega 92, mis sétestab apteegiautomaadi legaaldefinitsiooni ning
seab raamid selle kaudu teenuse osutamisele ja isikuandmete kaitset ja infosiisteeme
puudutavale turvalisusele. Apteegiautomaat on tehniline seade, mis vdimaldab apteegil osutada
distantsilt piiratud ulatuses apteegiteenust ravimite véljastamisega kohapeal. Apteegiautomaadi
legaaldefinitsioon ei sisalda tehnoloogilise lahenduse tiksikasjalikku kirjeldust. Eelndu ldhtub
tehnoloogilisest neutraalsusest, et viltida tehnilist lukustumist {ihele konkreetsele lahendusele
ja tagada turuosalistele vordsed tingimused.

Apteegiautomaadi definitsioon ei tee erisusi osutatava apteegiteenuse sisus (v.a ravimite
valmistamise ja jaendamise osas), s.0 apteegiautomaadi vahendusel osutatav teenus hdlmab nii
ravimite véljastamist kui ka koos sellega kaasnevat ndustamist ravimite sihipdraseks ja
ratsionaalseks kasutamiseks ning kasutaja teavitamist ravimi digest ja ohutust kasutamisest ja
sdilitamisest. Oluline on, et apteegiteenuse osutamine toimub distantsilt proviisori voi
farmatseudi poolt ja kontrolli all. See tdhendab, et apteekri poolt on kontrollitud kogu
apteegiteenuse osutamise teenuseprotsess alates ravimite apteegiautomaati sisestamisest,
automaadis ravimite sdilitamisest, ravimiostja noustamisest, asjakohasel juhul ostja
tuvastamisest (nt retseptiravimite ostmise korral), ravimite valikust, ostu komplekteerimisest,
ravimite ehtsuse ja pakendi seisukorra kontrollist kuni ravimite viljastamiseni.

Apteegiautomaadis pakutakse RavS § 29 Idikes 1 kirjeldatud apteegiteenust piiratult, s.o
apteegiautomaadi kaudu osutatav apteegiteenus hdlmab ravimite jaemiiliki voi muul viisil
viljastamist koos sellega kaasneva ndustamisega ravimite sihipdraseks ja ratsionaalseks
kasutamiseks ning kasutaja teavitamist ravimi digest ja ohutust kasutamisest ja sdilitamisest.
Apteegiautomaadi kaudu ei pakuta ravimite ekstemporaalse ja seeriaviisilise valmistamise ja
jaendamise teenust. Seda ei toimu kehtiva regulatsiooni jirgi ka iildapteegi haruapteegis, s.o
vastav kohustus on tldapteegil. Apteegiautomaadi kaudu peab olema vdimalik votta vastu
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retsept ravimi ekstemporaalseks valmistamiseks ja ekstemporaalne ravim automaadist ka
viljastada.

Apteegiteenuse osutamine apteegiautomaadi vahendusel toimub distantsilt, mis tdhendab, et
puudub kohapealne personal. Kohapealse personali puudumine eristab apteegiautomaadi
lahendust olemasolevast videokdne vahendusel toimuvast apteegiteenusest (vt mairus nr 24 §
122), mis on lubatav iiksnes haruapteegis, mis ei ole linn ja kus ei ole teist apteegiteenuse
osutajat. Apteegiautomaadi kaudu apteegiteenuse osutamisel tuleb tagada isikuandmete
konfidentsiaalsust ning rakendada abindusid, mis vélistavad korvaliste isikute juurdepdisu
isikuandmetele, ravimitele ja apteegiautomaadi infosiisteemidele. Apteegiautomaadis toimub
iildiselt (v.a ekstemporaalsed ja tellitavad ravimid) ravimite kohene kohapealne viljastamine,
eristades nii apteegiautomaati omakorda ravimite kaugmiitigist, mille korral toimub ravimite
kattetoimetamine eraldiseisvalt parast ostu sooritamist.

Eelndu § 1 punktiga 5 muudetakse RavS § 30 15iget 10.

Paragrahvi 30 1diget 10 tdiendatakse ning sétestatakse, et lisaks haruapteegile kohaldatakse ka
apteegiautomaadi tegevusele vastavat liiki apteegi kohta kehtestatud ndudeid RavS-is
sdtestatud erisustega.

Apteegiautomaatide tegevusele kohaldatakse iildreeglina iildapteegile kehtestatud ndudeid.

Seaduseelndus vilja toodud erisused puudutavad:

e nodudeid ruumidele ja tehnilisele varustusele, mis on ette ndhtud RavS § 31 16ike 6 punkti 3
alusel kehtestatud méadruses nr 24;

e ndudeid retseptiravimite véljastamisele, mis eelndu kohaselt on apteegiautomaadi puhul
lubatud iiksnes elektroonilisel kujul viljakirjutatud ja retseptikeskuses salvestatud retsepti
alusel RavS § 33 15ike 1° kohaselt;

e ndudeid isikutele ravimite véljastamiseks apteegiautomaadist, mis on ette ndhtud RavS § 33
161ike 7 alusel kehtestatud sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a méaaruses nr 30 ,,Ravimite
véljakirjutamine ja apteekidest véljastamine”;

e ndudeid apteegiteenuse tegevusloa taotlemisel, mida on eelndu kohaselt tipsustatud RavS
§ 46 loikes 5.

Eelndu § 1 punktiga 6 tiiendatakse RavS § 30 1digetega 10" ja 107,

RavS § 30 1dike 10! kohaselt kantakse apteegi struktuuriiiksused apteegi tegevusloale, seega
kantakse tegevusloale ka apteegiautomaadid. Eelndu kohaselt voib iihe iildapteegi tegevusloa
omaja lldapteegi tegevuslubadele olla kokku kantud kuni kiimme apteegiautomaati. See
tdhendab, et ettevotja (tegevusloa omaja) saab talle lubatud piirarvu (kuni 10 automaati)
paindlikult jaotada kdigi endale kuuluvate iildapteekide tegevuslubade vahel — automaadid ei
pea olema kantud ainult iihe apteegi tegevusloale, vaid neid voib ettevotte siseselt erinevate
iildapteekide vahel hajutada. Eelndu ettevalmistamise kdigus toimunud arutelude kéigus leiti,
et kiimme apteegiautomaati iildapteegi tegevusloa omaja kohta on optimaalne arv, mis aitab
tagada investeeringu tasuvuse ja apteegiautomaatide opereerimise hallatavuse ning piirab
ihtlasi apteegiautomaatide koondumist ainult suurema turupositsiooniga iildapteekide alla.
Arvulise piirangu kehtestamine on seega pohjendatud konkurentsi tagamiseks ning vialtimaks
olukorda, kus apteegiautomaadid koonduvad tugevamate turuosaliste juurde suurematesse
keskustesse, millel voiks olla omakorda ebasoodne mdju tavaapteekide tegevusele.
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Loikes 10? nihakse ette geograafilised piirangud apteegiautomaatide asutamisele. Enam kui
4000 elanikuga linnas asustusiiksusena v3ib konkreetsel tildapteegil olla liks apteegiautomaat.
Seejuures peab apteegiautomaat enam kui 4000 elanikuga linnas asustusiiksusena asuma samas
asukohas, kus asub ka iildapteek, mille struktuuritiksuseks ta on. Vahem kui 4000 elanikuga
asustusiiksuses vOib apteegiautomaat asuda selle iildapteegi voi haruapteegiga samas asukohas
(st apteegi vahetu ldhedus, arvestades apteegi asukohaks oleva hoone ning selle juurdepdisu ja
vahetu ilimbruse eripdrasid, mitte ilmtingimata iihes tervikus asumine) vOi vdhemalt iihe
kilomeetri kaugusel (mdddetuna linnulennult) teise iildapteegi pidaja iildapteegist voi selle
haruapteegist. Geograafilise piirangu seadmisel on ldhtutud 1 km kaugusest, et tagada aus
konkurents. Kaaluti ka pikemat (2 km) vahemaad, kuid juba 2 km puhul ei oleks vdimalik
automaati paigaldada apteegi iimber olevale 12,5 km? alale, mis vilistaks automaatide
paigaldamise viiksemates kohtades (nt Kédrdlasse, mille pindala on 5,5 km?). Asustusiiksusena
on silmas peetud asustusiiksust Eesti territooriumi haldusjaotuse seaduse (ETHS) § 6
tahenduses. Naiiteks, kui iildapteegi tegevusloa omajale kuulub {iildapteek Parnus, voib ta
paigutada iihe apteegiautomaadi Pirnusse selle iildapteegiga samasse asukohta. Ulejdéinud
iiheksa automaati vOib ta paigaldada vihem kui 4000 elanikuga asustusiiksustesse (nt
Rohukiila, Lihula, Mérjamaa ja Kehtna jne), arvestades geograafilisi piiranguid teiste apteekide
suhtes.

Apteegiautomaatide turuletoomise eesmérk on toetada olemasolevat apteegivorku uut liiki
tehnilise lahendusega, mitte asendada seda apteegiautomaatidega. Ennekdike on
apteegiautomaatidel tdiendav potentsiaal pakkuda paindlikke lahendusi piirkondades, kus
apteegiteenus puudub vOi see ei ole ajaliste piirangute tottu alati kéttesaadav. VTK ja
mojuanaliilis nditavad selgelt apteegiteenuse kéttesaadavuse probleeme nii hajaasustusega
piitkondades kui ka tiheasustusega aladel (60pdevaringse teenuse kéttesaadavuse osas).
Valveapteegid on linnadest vaid Tallinnas ja Tartus, mitmed véikestes asulates asuvad apteegid
on viimasel kolmel aastal suletud (Piissi, Surju, Aegviidu, Kolga-Jaani, K&pu, Puurmani,
Kihnu, Kohtla-Jarve Oru linnaosa, Raasiku).

Eelndu § 1 punktiga 7 tdiendatakse RavS § 31 Idikega 5°.

Muudatus on vajalik selleks, et luua selge ning andmekaitse nduetega kooskolas olev diguslik
raamistik eriliiki isikuandmete (terviseandmete) toGtlemiseks distantsilt ehk digitaalsete
kanalite kaudu osutatavate apteegiteenuste puhul. Kuigi tehingulogide ja ndustamise sisu
sdilitustdhtajad kaugmiiiigi osas sisalduvad praegu sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a
madruses nr 24, ndouab olulisuse pohimote pohidigusi riivavate terviseandmete sdilitamise
piirmddrade sdtestamist seaduse tasandil. Seetdttu tuuakse senised miédruses sisaldunud
séilitustdhtajad iile seadusesse.

Eelnduga ndhakse thtlasi ette, et noustamise sisu fikseeritakse kirjalikku taasesitamist
vOimaldavas vormis. Selle normi eesmdrk on maandada andmekaitselisi riske ja vilistada
ebaselgust videokonede salvestamise osas. Patsiendi videokujutise ja hddle salvestamine
kujutab endast olulist riivet eraelu puutumatusele, mistdttu apteegiautomaadi voi videokdne
vahendusel toimuva ndustamise videosalvestamine ei ole teenuse osutamiseks vajalik ega
kohustuslik. Apteeker fikseerib andmebaasi vaid ndustamise sisu ja tegevuste kirjaliku logi
sarnaselt ravimite kaugmiitigile.

Eelnou § 1 punktiga 8 muudetakse RavS § 31 16iget 7.
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Muudatus on vajalik, kuna kehtivas sOnastuses piirab seadus erisuste tegemist vorreldes
tildapteckidele kehtestatud nduetega liksnes haiglaapteekidele ja veterinaarapteekidele.
Paragrahvi 31 16iget 7 tdiendatakse nii, et ka iildapteekide struktuuriiiksuste puhul, milleks on
haruapteek vOi apteegiautomaat, saaks haiglaapteekide ja veterinaarapteekide korval teha
madrusega erisusi Uldapteekidele kehtestatud nouetest, sealhulgas nduded ruumidele,
sisseseadele, tehnilisele varustusele, personalile, ravimite arvestusele ja aruandlusele,
tookorraldusele, ravimite kaugmiitigile ja apteegiteenuse osutamisele videokone vahendusel.

Eelndu kohaselt voib RavS § 31 16ike 6 punkti 3 alusel kehtestatavas méadruses nr 24 néha ette
erisusi ka tildapteegi struktuuritiksustele, milleks on muu hulgas apteegiautomaat. Volitusnormi
tdpsustamine on vajalik, et rakendusaktis oleks voimalik sdtestada erisusi kohalduvatest
nduetest, mis tulenevad apteegiautomaadi lahenduse isedrasustest.

Eelndu § 1 punktiga 9 muudetakse RavS § 32 15iget 1.

Paragrahvi 32 10iget 1 tdiendatakse, et anda mittesteriilsete ravimite valmistamise digusega
apteekidele Gigus ravimi valmistamise kohustuse tditmiseks teise iildapteegiga sdlmitava
lepingu alusel. Sellisel juhul tellib apteek ravimite valmistamise teiselt apteegilt, kellel on
selleks vastavad tingimused loodud. Lepingu sOlmimine ravimi valmistamise teenuse
sisseostmiseks ei vabasta apteeki ravimi valmistamise kohustusest, vaid pakub alternatiivse
viisi selle kohustuse tditmiseks. Ravimi retsepti vastuvotmise ja ravimi viljastamise kohustus
jaab tile 4000 elanikuga linnas asuvale ravimi valmistamise kohustusega apteegile alles ka siis,
kui ta on ravimi valmistamiseks sdlminud lepingu teise ravimi valmistamise Oigusega
apteegiga. Kiill aga voimaldab see apteegil paindlikumalt seda kohustust tdita, sest endal
valmistamisruumide ja ravimi valmistamiseks vajalike seadmete, vahendite, kvaliteedisiisteemi
jne hoidmise asemel tekib vOimalus asendada see teise iildapteegiga sOlmitava lepinguga
sisseostetava teenusega. Arvestades, et ekstemporaalsete ravimite retseptide arv on oluliselt
viahenenud ning trend on jitkuvalt languses, voimaldab selline lahendus apteekide ressursse
optimaalsemalt kasutada, halvendamata seejuures ravimite valmistamise teenuse
kéttesaadavust.

Sellise lepingu sdlmimise eelduseks on, et ravimi valmistamise teenuse sisseostmisel peab
ravim saama valmistatud ja patsiendile véljastatud mdistliku aja jooksul. Kui tegemist on
ravimiga, mille valmistamiseks vajalikud ained on Eestis kéttesaadavad, voiks ravim saada
tavapéraselt valmistatud ja apteegist patsiendile véljastatud enamasti kuni kolme tdGpdeva
jooksul soltuvalt sellest, kas toimeainet on vaja hulgimiiiijalt tellida voi mitte. Kui vajalike
koostisainete hankimine on aegandudvam, sest need ei ole Eesti hulgimiiiigi tasandil olemas,
on moistlik aeg pikem tellimise tditmiseks kulunud aja vorra. Lepingupoolteks olevad apteegid
peaks ravimite kittesaadavuse tagamiseks kokku leppima nditeks jdrgmises: retseptide
edastamise ja nende alusel ravimite valmistamise ning valmistatud ravimite nende
kvaliteeditingimusi séilitava transportimise korraldamine (véltimaks ebavajalikke viivitusi
vorreldes ravimi valmistamisega apteegis kohapeal), digused ja voimekus valmistamisteenust
piisavas mahus ja kiirusel pakkuda jms. Sarnaselt teistele apteegiteenuse osutamisega
seonduvatele lepingutele on ka teisest apteegist ravimite valmistamise teenuse sisseostmiseks
sO0lmitud lepingu detailid tdpsustatud sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a mééruses nr 24.
Vastutus ravimi moistliku aja jooksul valmistamise ja véljastamise eest on valmistamisteenust
sisseostval apteegil.

Valmistatud ravimi véljastab apteek, kuhu inimene retseptiga poordus, et inimene ei peaks
ravimi saamiseks kdima mitmes apteegis — inimese asemel peab liilkuma ravim. Erandina
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ndhakse ette vOoimalus véljastada ravim selle valmistanud apteegist valmistamise tellinud
apteegi eest, kui ostja ise avaldab soovi see ravimi valmistanud apteegist kitte saada. Ravimi
transportimine valmistavast apteegist valmistamise tellinud apteeki peab olema korraldatud
piisavalt operatiivselt, et inimesele ei tekiks ravimi mdistliku aja jooksul kéttesaamiseks survet
poorduda teise apteeki. Selleks voiks olla tagatud ravimi transportimine ravimi tellinud apteeki
nditeks tihe toopédeva jooksul ravimi valmimisest. Ravimi transportimise korraldamises tuleb
apteekidel lepingus kokku leppida ning arvestada sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a
madruses nr 19 ,Ravimite sdilitamise ja transportimise tingimused ja kord” kehtestatud
noudeid, mis tagavad ravimi kvaliteedi sdilimise nende transportimisel.

Eelnou § 1 punktiga 10 muudetakse RavS § 32 1diget 4.

RavS § 32 loige 4 sitestab apteegipidaja kohustuse votta vastu retsepte ekstemporaalsete
ravimite valmistamiseks ning tagada nende véljastamine ka iildapteegi struktuuriiiksuste, st
haruapteegi ja apteegiautomaadi kaudu. Kuna kehtiv seadus juba kasutab moistet
»struktuuritiksus”, millega on holmatud ka apteegiautomaat, ei ole selles osas vaja sisuliselt
kehtivat sdtet muuta. Kehtivas seaduses on sétestatud kohustuse adressaadina ,,apteegiteenuse
tegevusloa omaja”, eelnduga soovitakse tipsuse huvides asendada see moistega ,,iildapteegi
tegevusloa omaja”, sest haigla- ega veterinaarapteegile see kohustus ei laiene.

Eelndu § 1 punktiga 11 muudetakse RavS § 32 16iget 6.

RavS § 32 15iget 6 muudetakse nii, et lisaks iild- ja veterinaarapteegile saaks ka haiglaapteegist
tellimislehe alusel valmistatud ekstemporaalse ravimi teisele apteegile retsepti vai tellimislehe
alusel edasimiitimiseks viljastada. Selleks asendatakse sonad ,,iild- vdi haiglaapteegist™ sonaga
»apteegist”, mis holmab koiki apteegi liike. Muudatus on seotud eelndu punkti 2 kohase RavS
§ 30 15ike 4 muutmisega. Haiglaapteegil ei ole kiill kohustust iildapteegile ravimit valmistada,
kuid kui tildapteekides puudub ravimi valmistamise voimekus ja haiglaapteek on valmis ravimi
valmistama, saab lildapteek haiglaapteegilt retsepti pohjal koostatud tellimislehega ravimi
valmistamise tellida, haiglaapteek selle valmistada ja tildapteegile viljastada.

Eelnéu § 1 punktiga 12 muudetakse RavS § 33 15iget 1°.

RavS § 33 1dike 1° kehtiva redaktsiooni kohaselt on paberretsepti kasutamine vilistatud
ravimite kaugmiiiigi puhul. Seaduseelndu seletuskirjas'' on RavS § 33 15ike 1° kohta selgitatud
jargmist: ,,Kuna retseptiravimite kaugmiiiigil tuleb tohusalt tagada retsepti autentsus ja
kontrollitavus ning isiku, kellele ravim véljastatakse, digustatus ravimit tellida, on ainsaks
voimalikuks lahenduseks vdimaldada retseptiravimite kaugmiiiiki elektrooniliselt vilja
kirjutatud retsepti alusel.”'?> Samadel kaalutlustel on pdhjendatud ka apteegiautomaadi kaudu
retseptiravimeid véljastada iiksnes elektrooniliselt vilja antud retsepti alusel.

Paragrahvi 33 15iget 1° tiiendataksegi sellest tulenevalt nii, et lisaks ravimite kaugmiiiigile on
ka apteegiautomaadist lubatud retseptiravimeid véljastada tiiksnes elektroonilisel kujul
valjakirjutatud ja retseptikeskuses salvestatud retsepti alusel. Seega ei oleks voimalik
apteegiautomaadi kaudu retseptiravimit osta paberretsepti alusel, mida kehtiv seadus erandlikel
juhtumitel jatkuvalt véimaldab (RavS § 81 lg 7 kohaselt voib retsepti vilja kirjutada
paberkandjale, kui retseptikeskust ei ole vdimalik objektiivsetel pohjustel kasutada).

" https://www.riigikogu.ee/download/12792d18-f131-4382-a17a-65¢a020529bc.
12 Ravimiseaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste seaduste muutmise seadus 332 SE, 1k 12.
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Arvestades, et apteegiautomaadi juures kohapeal ei ole apteekrit, kes saaks veenduda esitatava
paberretsepti ehtsuses, nagu see on ka ravimite kaugmiiiigi puhul, on apteegiautomaadist vaid
elektroonilisel kujul véljakirjutatud ja retseptikeskuses salvestatud retsepti alusel
retseptiravimite véljastamine pohjendatud. Seega saab esialgu apteegiautomaadist véljastada
vaid inimestel kasutatavaid retseptiravimeid, sest veterinaarset digiretsepti ei ole veel
kasutusele voetud (kui see luuakse, saab automaatselt ka selle alusel apteegiautomaadist ja
ravimite kaugmiiiigil retseptiravimeid véljastada). Arvestades, et Eestis vilja kirjutatud
inimeste retseptidest ligi 100% on digiretseptid (paberretsepti kasutatakse vaid erandlikel
juhtudel), ei piira ndue oluliselt apteegiautomaadist retseptiravimite véljastamist.

Eelnou § 1 punktiga 13 tidiendatakse RavS § 46 16iget 5 punktiga 5.

RavS § 46 loiget 5 tdiendatakse punktiga 5, milles sétestatakse, et apteegiteenuse osutamise
tegevusloa taotlemiseks tuleb esitada ka apteegiautomaadi asukoht, plaan ja kirjeldus ning
apteegiteenuse osutamise ja tehnoloogilise lahenduse kirjeldus, kui apteegi struktuuriiiksusena
soovitakse avada apteegiautomaat. Automaadi plaani ja kirjelduse all on moeldud detailseid
automaati selgitavaid materjale, mis viitavad muu hulgas modtmetele ja fiiiisilistele
komponentidele ning mille kirjeldus peab olema selline, et lahendust mittetundvale isikule on
sellest arusaadav, millistest osadest apteegiautomaat. Samuti peab taotlus mh selgitama tehnilist
arhitektuuri mille vahendusel apteegiteenuse osutamine ja millistel viisidel on tdidetud RavS-
is vOi rakendusaktides sétestatud nduded. See tdhendab, et selgitama peab nii automaadi kui
seadme kirjeldusi, kui ka kasutuselevdetavaid tarkvaralisi lahendusi apteegiteenuse osutamisel
ning vajadusel detailselt nende omadusi ning omavahel liidestumist selgitama. Tehnoloogilise
neutraalsuse tagamiseks ning ettevotjate Adrisaladuste kaitseks ei sdtestata seletuskirjas
etteulatuvalt iihte detailset tehnilist nduete loetelu.

Tegevusloa taotlemisel voi muutmisel esitatavate dokumentide ja andmete alusel peab
Ravimiamet saama hinnata, kas planeeritava apteegiteenuse osutamiseks on loodud nouetele
vastavad tingimused. Sama pohimote kehtib ka apteegiautomaadi kaudu apteegiteenuse
osutamisel. Ka lahendusega kaasnevad riskid ja nende maandamise meetmed soltuvad
konkreetsest lahendusest. Riskide tuvastamine on apteegiteenuse osutaja kohustus ning riskide
maandamise meetmed on ettevotja otsustada. Praktikas toimub nduetele vastavuse kontroll
Ravimiameti poolt ldbiviidavas tegevusloa menetluses, mistottu tegevusloamenetluses
hinnatavate dokumentide ja andmete tépse ulatuse méidramisel tuginetakse Ravimiameti
kehtivale tegevusloapraktikale arvestades konkreetse taotluse eriparasid. Menetluse kdigus voib
Ravimiamet kiisida juurde tdiendavaid andmeid vo1 selgitusi. Lisaks dokumentidele ja
andmetele on Ravimiametil digus enne apteegiautomaadi tegevusloale kandmist planeeritavat
apteegiautomaati kohapeal kontrollida, kui seda apteegiautomaadile seatud nduete tditmises
veendumiseks vajalikuks peetakse.

Eelndu § 1 punktiga 14 muudetakse RavS § 50 punkti 3.

RavS § 50 punkti 3 tdiendatakse seoses § 32 ldike 1 muutmisega nii, et ravimite valmistamise
kohustusega iildapteegi tegevusloal mérgitakse korvaltingimusena édra ka see, kas iildapteegi
ravimite valmistamise kohustust tdidetakse ise ravimeid valmistades vOi solmides teise
apteegiga ravimite valmistamiseks kirjaliku lepingu. See on vajalik, et tagada selgus selles,
milliseid ruumindudeid need apteegid peavad tegevusloa tingimuste tditmiseks tagama. Lisaks
tagab see Ravimiameti kontrolli valmistamiskohustusega apteekide poolt ravimite
valmistamise teenuse sisseostmisele, sest enne sellise lepingu alusel ravimite valmistamise
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kohustuse tditmist on vaja Ravimiametile ndidata, et vajalikud ettevalmistused selleks on tehtud
ja ravimite valmistamise teenus inimestele tagatud.

Kui ravimite valmistamise kohustusega iildapteek soovib nii ravimeid valmistada kui ka neid
mingis osas teiselt apteegilt sisse osta, margitakse tegevusloal, et nad valmistavad ravimeid ise,
ja piisab Ravimiameti teavitamisest, et lisaks plaanitakse osa ravimeid lasta lepingu alusel
valmistada teises apteegis.

Eelndu § 1 punktiga 15 muudetakse RavS § 997 1diget 1.

RavS § 99% 1diget 1 tiiendatakse ning antakse kliiniliste uuringute eetikakomiteele uus
tilesanne. Kliiniliste uuringute eetikakomitee tegevuse eesmérk on tagada ravimi kliinilises
uuringus osaleja diguste kaitse, ohutus ja heaolu ning anda eetilisest seisukohast hinnang ravimi
kliinilise uuringu lubatavusele. Haiglaerandi korral on tegemist uudse ravimiga, mis tdhendab,
et kliiniliste uuringute eetikakomiteel on ravimile hinnangu andmiseks vajalik paddevus olemas.
Erandkorras valmistatud uudne ravim voib olla ka esimene samm, et litkuda edasi kliiniliste
uuringute juurde ning 16puks jouda miiligiloaga ravimini. Kliiniliste uuringute eetikakomitee
omab juba praegu valmisolekut hinnata ka haiglaerandeid.

Eelndu § 1 punktiga 16 tiiendatakse RavS § 99°.

RavS § 997 tidiendatakse 1dikega 2!, millega antakse eetikakomiteele pidevus Ravimiameti
taotlusel hinnata haiglaerandi ravimi kasutamist patsiendi diguste kaitse, ohutuse ja heaolu
tagamise vaatenurgast. Haiglaerandi alusel uudsete ravimite valmistamine ja kasutamine
holmab endas olulist mdju patsientidele, kuna seeldbi voib tekkida voimalus saada ravi
olukorras, kus muidu ravi puudub. Haiglaerandi puhul on tegemist uudse ravimiga, mis on
sageli innovaatiline, olemuselt keerukas ning alles arendusjirgus, mis tdhendab, et ravimi kohta
el pruugi olemas olla varasemaid kliinilisi andmeid. Seetottu on véga oluline veenduda, et
ravimi kasutamisest tuleneda vdivad teoreetilised ja tegelikud riskid on hinnatud ja patsienti
nendest riskidest teavitatud. Selleks, et parimal voimalikul viisil hinnata haiglaerandiga
kaasnevat voimalikku mdju patsiendi diguste kaitsele, ohutusele ja heaolu tagamisele, on
eelkdige vaja spetsiifilisi eriteadmisi ja padevust, mis on kliiniliste uuringute eetikakomiteel
olemas.

Eelndu § 1 punktiga 17 tiiendatakse RavS §-ga 116,

Seadusesse lisatava uue sittega luuakse kohustuslik oiguslik raamistik apteegiautomaatide
regulatsiooni mojude siisteemseks jarelhindamiseks hiljemalt kolm aastat pérast asjakohaste
normide joustumist. Jérelhindamine keskendub ravimiturule avaldunud majanduslikele
mojudele (konkurents, apteekide arvu ja asukohtade muutus jne). Lisaks voib muu hulgas
hinnata néiteks apteegiautomaatide kaudu pakutava teenuse ajalist ja geograafilist
kattesaadavust, kasutajate rahulolu teenusega, mdju erakorralise meditsiini osakondade (EMO)
ja kiirabi koormusele, samuti teenuse mdju personalitbhususe parandamisele ning
apteegisektori innovatsiooni toetamisele. Kuna jirelhindamises keskendutakse eelkdige
majanduslikele ja konkurentsimdjudele, siis viib jdrelhindamise 14bi Majandus- ja
Kommunikatsiooniministeerium. Jarelhindamisse kaasatakse erinevaid riigiasutusi nende
piddevuse ja tavapiraste tegevuste raames (nt Konkurentsiamet, Sotsiaalministeerium jm),
samuti asjassepuutuvaid huvigruppe (nt apteekrite esindajad).
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Eelnou §-s 2 sitestatakse eelndu joustumine 2027. aasta 1. madrtsil. Seaduse joustumise
tdhtpdev arvestab rakendusaktide menetlemisele (s.h Vabariigi Valitsuse médruse muutmine)
kuluva ajaga. Erandina joustuvad eelndu § 1 punktid 1, 15 ja 16 iildises korras. Haiglaerandi
puhul on oluline tagada taotluste viivitusteta menetlus ning seetdttu ei ole otstarbekas oodata
eelndu tldist joustumisaega.

3.2 Pohiseaduspirasuse analiiiis

Eelndu ettevalmistamisel analiitisiti kavandatud apteegiteenuse pakkumist apteegiautomaadi
kaudu puudutava lahenduse vastavust Eesti Vabariigi pdhiseadusele (PS), eelkdige PS §-dele
31, 12 ja 28.

PS § 31 sitestab diguse tegeleda ettevotlusega. Seadus voib sitestada selle diguse kasutamise
tingimused ja korra. Ettevotlusvabadust riivab iga meede ja vahend, millega sitestatakse
ettevotlusele tingimusi. Apteegiautomaatide kasutuselevott ei ole apteegipidajatele kohustus,
vaid tdiendav Oiguslik ja tehnoloogiline vdoimalus oma &ritegevuse ning teenuse osutamise
tohustamiseks. Kuna praegu seda vdimalust ette ndhtud ei ole, on eelndu eesmirk luua
ettevotluse kaitseks tdiendavaid voimalusi. Selliselt on Eesti diguses apteegiautomaatide
seadustamine samm PS § 31 kaitsmiseks, mitte ettevitluse tdiendavaks piiramiseks.

Uue teenusekanali seadustamine ei kétke endas regulatiivset eelist kindlatele turuosalistele ega
vaja erikohtlemist voi tehnoloogilist piiramist motiivil, et ettevotjate investeerimisvoimekus on
erinev. Oht, et apteegiautomaadi paigaldamine vdib mdjutada 1dheduses tegutseva viikeapteegi
majanduslikku toimetulekut, ei ole apteegiautomaadi kasutusele votmisele spetsiifiline risk ega
kujuta nn viikeapteegi toimetulekule muud kui tavapdrast majandusriski. Ettevotluse
voimaldamine ja selle kaitse ei tdhenda seda, et uued tehnoloogiad ei ole lubatud vaid pohjusel,
et see vOib olemasolevaid majandusiiksusi mojutada.

Analoogne turusurve kaasneb ka uue traditsioonilise apteegi avamisega majanduslikult
tugevama ettevotja poolt. Ettevotlusvabadus (PS § 31) ega riigi kohustus tagada aus konkurents
ei tdhenda riiklikku kaitstust normaalse turukonkurentsi eest ega tagatist olemasoleva
turupositsiooni siilimiseks.!* Vaba turu toimimise pdhimdttest tulenevalt tagab ndudluse ja
pakkumise vahekord erakapitali huvi apteegiteenuse pakkumiseks asukohtades, kus teenuse
ilalpidamine on ériliselt ja nodudluse vaates jitkusuutlik. Nimetatud normistik pakub
olemasolevatele apteekidele korgendatud kaitset, tagades samal ajal turu kontsentratsiooni
tihtlustamise.

PS § 12 sitestab diguse vordsele kohtlemisele. Eelnou kohaldub iihetaoliselt koigile tildapteegi
tegevusloa omajatele. Seadus ei loo eridigusi teatud tiiiipi ettevotjatele, vaid annab igale kehtiva
tegevusloa omanikule vordsed tingimused taotleda oma tegevuslubadele kuni kiimne
apteegiautomaadi kandmist. Vdimalus uut teenuseformaati rakendada voi sellest loobuda sdltub
iga ettevotja vabadusest hinnata oma drihuvisid, voimekust ja voimalusi kehtiva diguse raames.
On tdsiasi, et apteegiautomaadi soetamine, paigaldamine ja teenusmudeli kdivitamine on
kapitalimahukas investeering. Parema likviidsusega ettevotted saavad seda investeeringut teha
potentsiaalselt kiiremini ja suuremas mahus (kuni lubatud piirini) kui vdiksema kapitaliga
vaikeapteegid. Selline olukord ei ole aga kisitatav pohiseadusevastase diskrimineerimisena
(varalise seisundi tottu). Ettevotlusvabadusest (PS § 31) ja vabast turumajandusest tulenevalt
kannab 1iga ettevOtja ise oma majandustegevusega seotud dririske, sealhulgas

13 RKUKo 3-4-1-2-13, p 105.
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investeerimisvoime ja kapitali kéttesaadavuse riski. Ettevotjate erinev finants- ja
kapitaliseerituse tase ning sellest tulenev erinev vdimekus teha investeeringuid
tehnoloogilistesse lahendustesse ei kujuta endast seaduse tasandil tekkinud ebavordset
kohtlemist ega diskrimineerimist varalise seisundi tottu (PS § 12 1g 1), sest digusnormi
kohaldamine on iihetaoline. Tegevusloa omaja pdhine arvupiirang (kuni kiimme tegevusloa
omaja kohta) ennetab majanduslikult tugevamate apteekide ebaproportsionaalset laienemist
ning tagab véiksema turujouga apteegipidajatele vordsed normatiivsed tingimused.

PS § 28 sitestab diguse tervise kaitsele. Eelnduga kavandatud apteegiautomaatide mudel ei
ritva PS § 28 10ikes 1 sétestatud digust tervise kaitsele ega ohusta ravimite kéattesaadavust.
Apteegiautomaatide seadustamine toetab otseselt PS § 28 Idikest 1 tuleneva riigi kohustuse
tditmist ravimite kittesaadavuse tagamisel, vOimaldades ravimite geograafilist ja ajalist
kittesaadavuse parandamist piirkondades, kus apteegiteenus puudub vai apteegi lahtiolekuajad
on piiratud. Kuigi praegu on Eestis ravimite kdttesaadavus hea, adresseerib kavandatud eelndu
innovatsiooni edendamise korval ka demograafilistest arengutendentsidest tulenevaid riske.
Piirkondades, kus traditsioonilise iildapteegi iilalpidamine muutub to6jounappuse voi viikese
kiilastatavuse tottu majanduslikult ebaotstarbekaks, voib apteegiautomaat pakkuda
kuluefektiivset alternatiivi apteegiteenuse siilitamiseks ja kéttesaadavuse tagamiseks. Kuna
apteegiautomaat on iildapteegi struktuuriliksus kehtivad apteegiteenuse pakkumisele
apteegiautomaadi kaudu tdpselt samad nduded nagu ka tavapdrase apteegiteenuse puhul.
Ravimite véljastamine toimub eranditult proviisori vO0i farmatseudi vahetu kontrolli all ja
ndustamisel videosilla vahendusel. Apteeker kontrollib ostukorvi sisu, kliendi kaebusi ja
retsepti kehtivust ning ndustab manustamist ja koostoimeid puudutavas. Noustamis- ja
kvaliteedistandard on seega identne tavaapteegiga. Retseptiravimite véljastamine
apteegiautomaadist on lubatud tiksnes elektroonilise digiretsepti alusel ning eeldab isiku
tugevat autentimist (ID-kaart, mobiil-ID, Smart-ID). Paberretseptide kasutus on automaatides
vélistatud autentsuskontrolli vdimaluse puudumise tottu. Nii vélistatakse vdltsitud voi
ebadigete retseptide alusel ravimite kdttesaamine. Paberretsepti omaval patsiendil on endiselt
vOimalus valida ravimi ostmiseks iiks Eesti 464 apteegist.

4. Eelnou terminoloogia

Eelndukohase seadusega voetakse kasutusele uus termin ,apteegiautomaat”. Kuigi
apteegiautomaat hdlmab endas seaduses juba reguleeritud videokone ja kaugmiitigi aspekte, on
tegemist uut liiki apteegiteenuse osutamise vormiga.

5. Eelnou vastavus Euroopa Liidu 6igusele

Eelndu on kooskdlas Euroopa Liidu digusega. Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168
kohaselt tuleb tagada rahva tervise korgetasemeline kaitse kogu liidu poliitika ja meetmete
médratlemisel ning rakendamisel. Eelndu toetab Euroopa Liidu toimimise lepingu viidatud
artiklis satestatud iilesande tditmist liikmesriigi tasandil.

Eelndu on kooskdlas IKUM-iga. Tdpsem mdjuanaliiiis on leitav seletuskirja punktist 6.6.

6. Seaduse mojud

Apteegis valmistatavate ravimite valmistamise ndude muutmisel hakkaks apteegiturg jark-

jargult kohanema tegeliku vajadusega. Arvestades turu vajadust, jdéks ravimeid valmistavaid
apteeke Eestisse ca 30. Arvestades Eesti vidiksust, oleks see piisav. Vabanevaid ressursse
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saavad apteegid kasutada muude iilesannete ja nduete tditmiseks (nt elutdhtsa teenuse osutajale
esitatavad nduded).

Apteegiautomaatide vdimaldamine avaldab moju erinevatele valdkondadele ning muudatuste
sihtrihm on lai, hdlmates nii apteegisektorit, tarbijaid, riigisektorit kui ka
tehnoloogiaettevotteid. Eelnduga kavandatud lahendusel on sotsiaalne, majanduslik ja
regionaalne mdju. Moju riigi julgeolekule ja vilissuhetele puudub, samuti puudub mdju elu- ja
looduskeskkonnale. Vihene moju esineb riigihaldusele.

6.1. Majanduslik, sotsiaalne ja demograafiline moju
Sihtriihm: iildapteegid ja haiglaapteegid

Eelnduga kavandatav mittesteriilsete ravimite valmistamise kohustuse tditmine iildapteegis
teise iildapteegiga sOlmitava lepingu kaudu leevendab apteekidele seoses ravimite
valmistamisega seatud ebamdistlikke ja kulukaid ndudeid. Seni kehtinud regulatsiooni jérgi on
need apteegid kohustatud pidama ravimite valmistamiseks ja jaendamiseks vajalikke
eritingimustega ruume (vihemalt 9 m? kokku apteegi kohta), omama spetsiaalset sisseseadet ja
padevat personali ning tegema regulaarset kaalude taatlemist ja mikrobioloogilisi kontrolle.
Kuna retseptikeskuse andmetel ei valmistanud ega jaendanud ligikaudu 78% apteekidest
2025. aastal mitte iihtegi sellist ravimit, on konealune universaalne kohustus kaotanud oma
aktuaalsuse. Noude leevendamine vdimaldab apteekidel kasutada vabanevat pinda, t66joudu ja
rahalisi vahendeid muude teenuste arendamiseks ning ravimialase ndustamise, digilahenduste
vOi ravimite turvalise kéditlemise parandamiseks, mis aitab paremini tdita elutdhtsa teenuse
osutaja rolli. Ravimite valmistamise koondumine teatud apteekidesse (prognoositavalt
ligikaudu 30 {ildapteeki) loob voimaluse spetsialiseerumiseks ja sitivendatud erialaseks
padevuseks. See vOimaldab funktsiooni jdtkavatel apteekidel investeerida kaasaegsetesse
seadmetesse (nt salvi- ja kapslimasinad, 3D-printimise tehnoloogiad), mille tulemusel paraneb
ravimite valmistamise kvaliteet ning tooprotsessid muutuvad tdhusamaks. Negatiivse mdjuna
voib osal apteekidest viheneda tegevuste mitmekesisus, samuti voib viiksemates apteekides
kahaneda t66j0u vajadus, kui ressursse ei suunata teistesse tegevustesse. Samas sdilib kdigil
apteekidel kohustus tagada ekstemporaalse ravimi kéttesaadavus patsiendile, andes neile diguse
tellida vajaminev ravim lepingulise koosto0 raames teisest, ravimeid valmistavast apteegist.
Vastava tsentraliseeritud mudeli rakendamine jérgib Pohjamaade (Soome, Rootsi, Norra)
eeskuju, kus laiaulatuslik igas apteegis valmistamise ndue puudub ja tsentraliseeritud
lahendused aitavad parandada valmistatava ravimi kvaliteeti ning vdhendada vdimalikke
valmistamisvigu. Muudatus puudutab iildapteeke, mida on 2026. aasta seisuga 464 ning kus
tdidetud ametikohtade koormus jaguneb 716 proviisori, 662 farmatseudi ja 397 muu téotaja
vahel.!

Haiglaapteekidele valmistatud voi jaendatud ravimite véljastamise diguse andmine teistele
tervishoiuteenuse osutajatele ei oma apteegisektorile mirgatavat moju, sest see puudutab vaid
selliseid ravimeid, mida {ildapteek ei ole valmis ise jaendama voi valmistama. Haiglaapteegid
ndevad ravimite valmistamist vdljapoole enda teenindatavat haiglat pigem lisatoona ja sellise
teenuse osutamine teisele tervishoiuteenuse osutajale saab olema iga apteegi kaalutletud otsus
oma voOimalusi ja ressursse silmas pidades. Muudatustest mdjutatud haiglaapteeke on
2026. aasta juulikuu seisuga 25 ning tdidetud ametikohtade koormus jaguneb 78 proviisori,

14 Allikas: Apteegistatistika | Ravimiamet.
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29 farmatseudi ja 54 muu tootaja vahel.!> Haiglaapteekrid hindavad teistele apteekidele ja
tervishoiuteenuse osutajatele miiiidavate ravimite maksumuseks aastas ca 50 000 eurot.

Sihtriihm: apteegiteenuse tegevusloa omajad

Oht, et apteegiautomaatide kasutuselevott parsib olulisel mééral tavaapteekide jatkusuutlikust
voi vihendab nende kiivet on véike. Arvestades, et Eestis tegutseb ligi 500 tildapteeki ning
eelduslik automaatide lisandumise tempo on mdddukas ning jérkjérguline (ennustatavalt kuni
5 automaati aastas), on uue formaadi tegelik mdju turu struktuurile ning tavaapteekide
vorgustikule viike. Potentsiaalselt ebasoovitav moju oleks viikeapteekide sulgemine
apteegiautomaatide kasutuselevotu tulemina, kuid vastavat ebasoovitavat moju on voimalik
vihendada eelndus vilja pakutud geograafiliste ning arvuliste piirangutega. Apteegituru iildine
kontsentratsioon ja véljakujunenud frantsiisisuhted (hinnanguliselt ligi 90% apteekidest
tegutseb tuntud kaubamérkide all) on turu ajaloolise arengu tulemus, mida ei ole vdimalik
apteegiautomaadi kui iildapteegi uue struktuuriiiksuse turule lubamisega oluliselt mdjutada.
Kuigi suurematel turuosalistel voib olla esialgne investeeringute mahust tulenev eelis, ei erine
apteegiautomaadi kaudu teenuse osutamise alustamine ja edaspidine teenuse osutamine
tavaapteegi avamisega kaasnevate teguritega seotud turuloogikast.

Apteegiautomaatide mdjuanaliilisis on leitud, et apteegiautomaat vodimaldab leevendada
apteekrite to0koormust, sest loob vdimaluse pakkuda apteegiteenust apteekri asukohast
sOltumata ja mitmes asukohas. Lisaks pakuks apteegiautomaat potentsiaalselt leevendust
asukohtades, kuhu apteekrit on keeruline leida voi kus olemasolevat apteeki ootab ees
sulgemine.

Apteegivorgu kittesaadavuse ja demograafiliste seoste analiilisimisel 1dhtuti seisukohast, et
apteegiteenuse olemasolu ja geograafiline paiknemine on ka edaspidi sdltuvuses loomulikust
rahvastiku paiknemisest ning randest. Apteegiautomaatide seadustamine ei loo uut kohustust
tagada 60pdevaringset teenust igas Eestimaa punktis, vaid see toimib turuosalistele vabatahtliku
tehnoloogilise lisavdoimalusena. Automaatide paigaldamine on pdhjendatud asukohtades, kus
ajalise vOi geograafilise kattesaadavuse parandamine on logistiliselt ja majanduslikult
jatkusuutlik ning kus traditsioonilise haruapteegi pidamine poleks apteekrite puuduse tottu
reaalne. Risk, et apteegiautomaadid koonduvad iiksnes suurema turujouga turuosaliste kétte voi
tugevdavad olemasolevaid vertikaalseid sidemeid jaekettide ja hulgimiiiijate vahel, on
maandatud eelndus sitestatud arvuliste ja geograafiliste piirangutega. Piirang, mille kohaselt
voib iihel tildapteegi tegevusloa omajal olla kuni kiimme apteegiautomaati, vélistab tdiendava
litkkumise turu suure kontsentreerituse poole. Tdiendav piirang mille kohaselt vdib enam kui
4000 enama elanikuga asustusiiksuses asutada vaid iihe apteegiautomaadi iildapteegi kohta,
mille struktuuriiiksus ta on, takistab turu edasist koondumist tihedalt asustatud piirkondades
ning tagab viiksematele turuosalistele vOrdsemad voOimalused automaadilahenduste
rakendamiseks hajaasustusega aladel. Kuna apteegiautomaadile antakse haruapteegiga sarnane
staatus, on piirangute seadmisel l&dhtutud praegu haruapteekidele kui struktuuriiiksustele
kehtivast regulatsioonist, mille eesmérk on turu kontsentratsiooni iihtlustada ning tagada
erinevate apteegiteenuse formaadi lahenduste (iildapteek, haruapteek, kaugmiiiik,
apteegiautomaat) vdimalikult vordne kohtlemine, 1dhtudes formaatide olemuslikest
erinevustest.

15 Ibid.
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Tegelikku turukditumist ja selle moju konkurentsiolukorrale analiilisitakse Majandus- ja
Kommunikatsiooniministeeriumi juhitava jarelhindamise raames. Jérelhindamisse kaasatakse
vastavalt vajadusele ja erinevas formaadis ka Konkurentsiametit, Ravimiametit, teisi
ministeeriume, omavalitsusi ning turuosalisi.

Sihtriihm: tarbijad ehk laiem iildsus

Ekstemporaalsete ravimite valmistamise kohustuse koondamine viiksemasse hulka
apteekidesse avaldab tarbijatele mdju eelkoige ravikvaliteedi tihtlase tagamise ndol. Muudatuse
peamine sihtriihm on vordlemisi spetsiifiline — 2025. aastal ostis vdhemalt iihe apteegis
valmistatud ravimi védlja 16 351 patsienti, mis moodustab kdigist ravimiretseptidest vaid 0,19%.
Peamiste tarbijariihmadena puudutab see lapsi, eakaid ja psiihhiaatrilisi patsiente, kellele on
sageli vaja valmistada individuaalselt kohandatud ravimvorme vo&i toimeaine koguseid.
Positiivne sotsiaalne mdju seisneb selles, et valmistamise koondumine padevamatesse ja
suurema kogemusega meeskondadesse tagab protsesside tookindluse ja parema kvaliteedi,
viahendades riski, et viikese mahuga apteegid ei suuda harva tehtavaid protseduure piisaval
tasemel pakkuda. Tarbijate rahaline koormus ei suurene, kuna apteekidele jdéb kohustus tagada
ravimi kéttesaadavus varasematel tingimustel. Vdimaliku negatiivse mdjuna voib valmistamise
tsentraliseerimine tuua kaasa ajutisi viivitusi ravimi valmimisel ja kohalejdudmisel, mis eeldab
ravi ja retsepti realiseerimise planeerimist. Haiglaapteekidele diguse andmine valmistada ja
miiiia ekstemporaalseid ja jaendatud ravimeid véljapoole enda teenindatavat haiglat suurendab
tarbijate vOimalust saada ligipdds valmistamise eritingimusi vajavatele ravimitele, mida
iildapteek ise ei ole voimeline pakkuma.

Apteegiautomaat leevendab elanike ravimite kéttesaadavuse probleeme — see pakub tidiendavat
ravimimiiiigi kohta ja on vOimeline tagama teenuse pikema lahtiolekuaja tottu ja vdiksemates
asukohtades. Kuna iithiskond Eestis vananeb ning ndudlus tervishoiuteenuste jirele ajas jirjest
suureneb, on apteegiteenuse voimalikult mugav kéttesaadavus muu hulgas iiks rahvatervishoiu
eesmirke toetavaid meetmeid. Lisaks v3ib apteegiautomaatidel olla perspektiivis roll elutdhtsa
teenuse iihe osana, tdiendades apteegivorku kriisiolukordades (nakkushaigused nagu Covid19),
sest automaat on oma olemuselt mobiilsem ning puudub vajadus tavapiraste ehitistes asuvate
kaubandusruumide jérgi. Apteegiautomaatide kasutuselevott ei soodusta ravimite liigtarbimist.
Apteegiautomaadi teenus ei mojuta retseptide viljakirjutamise mahtu ning kasimiiligiravimite
miitigi puhul on jatkuvalt kontroll apteekritel. Muu hulgas maandab apteekripoolne ndustamine
apteegiautomaadi teenuse komponendina ravimite liletarbimise ja valesti manustamisega
kaasnevaid riske.'® Eesti Puuetega Inimeste Koja tagasiside pdhjal on arvesse vdetud ka
ligipadsetavuse noudeid (fiiiisilised ja infotehnoloogilised), s.o vdimalikud lahendused peavad
vastama kehtivatele lildistele nduetele, mistottu ei ndhta eelnduga selles osas apteegisektorile
ette erisusi.

Sihtriihm: tervishoiusektor (EMO, kiirabi, tervishoiutéotajad)

Tervishoiusektorile on ekstemporaalsete ravimite valmistamise kohustuse muutmise ja
tsentraliseerimise moju pigem kaudne ning avaldub eelkdige spetsiifilistel erialadel, kus
individuaalsete ravimvormide kasutamine on tavapdrasem (nt pediaatria, dermatoloogia ja
valuravi). Tervishoiutootajate ja patsientide vaatest on tagatud ravimite iihtlane kvaliteet, kuna
valmistamine koondub paremini varustatud apteekidesse. Vdimaliku negatiivse mdjuna voib
harvadel juhtudel ravimi tellimise ja kéttesaamise aeg pikeneda, kui ravim tuleb tarnida teisest

16 Apteegiautomaatide mojuanaliiiis. AS PricewaterhouseCoopers Advisors, 02.10.2024.
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apteegist. Tellimuse kéttetoimetamise aeg on sitestatud apteekide vahel sdlmitavates
lepingutes, mille iile teeb jérelevalvet Ravimiamet. Kuna ekstemporaalsed ravimid
moodustavad marginaalse osa kdigist viljakirjutatud ravimitest (aastal 2025 vaid 0,19%
retseptidest), on kdnealune mdju tervishoiusiisteemi iildisele toimimisele ja tdhususele
hinnanguliselt vidike.

Ravimite kattesaadavuse kontekstis tuleb tdhele panna, et ajal, mil ligipdds apteegile selle
suletuse tottu puudub, suureneb viga tdendoliselt tervisemurede lahendamiseks kiirabi ja EMO
poole pddrdumine. AS-i PricewaterhouseCoopers poolt 2024. aastal tehtud apteegiautomaatide
mojuanaliilisi protsessi raames ja selle tulemusena 02.10.2024 koostatud raportist nihtuvalt
tehti 36% kiirabi viljakutsetest aastatel 2018-2023 ajavahemikus 21.00-09.00.!” Samas on
viidatud raportis vélja toodud, et ainult 40% EMO-sse poordujatest vajab kiiret abi, mistottu
voib jireldada, et enamik erakorralise meditsiinilise abi otsijad ei vaja tegelikult kohest
sekkumist arstide poolt. Lisaks vastas Kantar Emori 2023. aasta uuringus 45% elanikest, et
Ohtu- voi 66tundidel ilmneva ootamatu terviseprobleemi korral eelistaksid nad omal kiel
hakkama saada ning ainult 18% eelistaks kutsuda koju kiirabi ja 16% eelistaks po6rduda EMO-
sse.!® Seetdttu vdib eeldada, et kiillaltki suur osa poordujatest voiksid abi saada ka
perearstikeskusest, perearsti nduandetelefonilt voi apteegist (sh apteegiautomaadist). Parema
O0pdevaringse ravimite kittesaadavusega kahaneb potentsiaalselt sinise ehk kdige kergema
triaazikategooria alla kuuluvate patsientide hulk EMO-des ja viheneb kiirabivéljakutsete hulk,
kus brigaadi ainsaks iilesandeks on teostada valuravi.

Majandusliku mdju osas toodi modjuanaliiiisis védlja hinnangud rahalises véértuses nii
kiirabiviljakutsetele kui ka EMO kiilastustele. Tédpsemalt on AS-i PricewaterhouseCoopers
02.10.2024 raportis leitud, et apteegiautomaadi lahenduse kasutuselevotu mair (teatud EMO
kiilastuste vidhenemise osakaal) ja selle kasv modelleeritavate aastate 1dikes nditab EMO
kiilastuste vdahenemise arvelt vdimalikku sdédstu sdltuvalt stsenaariumist 1,19-3,43 miljonit
eurot viie aasta jooksul. Sarnaselt on raportis leitud, et kiirabivéljakutsete vdhenemisega
kaasnev voimalik sddst oleks sdltuvalt stsenaariumist 1,03—2,99 miljonit eurot viie aasta
jooksul.!

Sihtrithm: tehnoloogiaettevotted

Apteegiautomaadi lahendusel on suur ekspordipotentsiaal nii tark- ja riistvaralise lahenduse kui
ka regulatsiooni poolest. Huvi apteegiautomaatide regulatiivse voimaldamise vastu on
avaldanud néiteks Rootsi, Kanada, Austria ja Norra, kus on asulate vahel pikad distantsid ning
keeruline maastik. Eesti Masinatodstuse Liidu hinnangul on Eestis praegu kiimmekond
ettevotet, kes oleksid tehnoloogiliselt voimelised apteegiautomaadi lahendust tootma. Vottes
arvesse sihtrihma suurust, kes oleksid voOimelised automaate tootma, on kavandatud
muudatustel perspektiivi avaldada positiivset moju Eesti ettevottele ja ekspordivoimekusele.

Sihtrithm: haiglaerandi taotlejad
Haiglaerandi loa taotluse saamisel edastab Ravimiamet edaspidi ise kliiniliste uuringute

eetikakomiteele hinnangu saamiseks vajalikud andmed. Kuna ka eetikakomitee tegutseb
Ravimiameti juures ning mdlemad menetlused kulgevad paralleelselt, on seeldbi voimalik

17 Apteegiautomaatide mojuanaliiiis. AS PricewaterhouseCoopers Advisors, 02.10.2024, 1k 87.
18 Apteegiautomaatide mdjuanaliiiis. AS PricewaterhouseCoopers Advisors, 02.10.2024, 1k 86-87.
19 Apteegiautomaatide mojuanaliiiis. AS PriceWaterhouseCoopers Advisors, 02.10.2024, 1k 95.
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suurendada haiglaerandi taotlemise menetluse efektiivsust, vihendada biirokraatiat ja viltida
asjatut dubleerimist.

6.2. Moju siseturvalisusele
Sihtrithm: elanikud

Apteegiautomaadid ei oma negatiivset moju riigi sise- ja vélisjulgeolekule. Apteegiautomaatide
lahendus peab sarnaselt tavaapteekidega tagama, et vilistatud on korvaliste isikute juurdepads
ravimitele. Apteegiautomaadid vdivad omada kriisiolukorras siseturvalisusele positiivset moju.
Apteegiautomaadid vdivad eriolukorras antava loa alusel olla mobiilsed ning kriisiolukorras
kiiresti liigutatavad vajaduspohiselt teise asukohta, nditeks evakuatsioonipaika, vilihaigla
juurde voi mujale, kus on ravimite kittesaadavust vaja parandada. Moju ulatus piirdub
evakuatsioonipiirkondadega ja piirkondadega, kus riik peab vajalikuks apteegi kohalolu.

6.3. Moju regionaalarengule
Sihtrithm: tarbijad ja apteegisektor

Turuosalised ndevad apteegiautomaadi peamist potentsiaali asukohtades, kus praegu
valveapteegiteenus puudub vai kuhu apteekrit on keeruline leida voi kus olemasolevat apteeki
ootab ees sulgemine. Mdju regionaalarengule on pigem positiivne, sest apteegiteenust on
voimalik osutada ka nendes piirkondades, kus iildapteegi pidamine oleks majanduslikult
ebaotstarbekas. Samuti on voimalik tdiendavalt pakkuda valveapteegi teenuseid asulates, kus
seda praegu ei voimaldata. Seejuures vdimaldab paindlik raamistik ka kohalikel omavalitsustel
toetada apteegiautomaatide soetamist piirkondades, kus ravimite kittesaadavus on kehv.
Piirkondades, kus apteegi lilalpidamine on majanduslikult keeruline, voib apteegiautomaadi
tulek tuua kaasa kohaliku viikeapteegi sulgemise. See mojutab eelkdige kohalikke apteekreid
ja fuisilist apteegikiilastust eelistavaid elanikke, kelle transpordikulud vodivad apteegi
kaugenemise tOttu suureneda. Kuna tegelikud turumdjud selguvad pikema aja jooksul
praktikas, analiilisitakse mdju regionaalarengule jarelhindamise raames.

Ekstemporaalsete ravimite valmistamise kohustuse tdimine ravimite ostmise kaudu teistelt
valmistavatelt apteekidelt regionaalset kiittesaadavust ei mdjuta. Uks lihtekohti tegevusloa
muutmiseks, mida Ravimiamet hindab, on see, et koik ravimit vajavad isikud saaksid
vajaminevad ekstemporaalsed ravimid kétte moistliku aja jooksul. Kui seda tingimust tdita ei
ole vdimalik, ei saa apteek loobuda ravimite valmistamisest kohapeal.

6.4. Moju halduskoormusele

Eelnduga kavandatud muudatused ei too kaasa tervikuna halduskoormuse kasvu. Eelndu
kohaselt vdhendatakse apteegipidajate koormust kohapealsete ravimite valmistamise nduete
leevendamise teel. Lisaks holbustatakse haiglaerandi taotlejatele ette ndhtud menetlust, kuna
taotluse kohta eetikahinnangu saamine lihtsustub.

Kuigi apteegiautomaatide véimaldamisega kaasneb vajadus viia 1dbi tdiendavaid menetlusi,
ennekdike tegevusloa muutmise menetlus apteegiautomaadi tegevusloale kandmiseks ja
voimalikud jdrelevalvemenetlused, ei ole halduskoormuse kasv eelduslikult mérkimisvaarne.
Seda muu hulgas asjaolu tottu, et lubatud apteegiautomaatide arv on piiratud ning
apteegiautomaatide paigaldamine on ettevotjale eelndu kohaselt lisavdimalus, mitte kohustus.

25



Eeltoodust tulenevalt on apteegiautomaatide kasutuselevotuga kaasnev ebasoodne moju
halduskoormusele kogumis vdiksem kui oodatav positiivne mdju — ravimite geograafilise ja
ajalise kéttesaadavuse paranemine, valuraviga seotud kiirabi viljakutsete ja sellega seotud
erakorralisele meditsiinile langeva koormuse oodatav vihenemine.

6.5. Muud otsesed ja kaudsed mdjud (méju infotehnoloogiale ja infoiihiskonnale)

Sihtrithm: apteegipidajad ja apteekrid (teenuseosutajad), tehnoloogiapakkujad ja IT-tugi,
Ravimiamet (jdrelevalveasutus) ning patsiendid/kliendid (kasutajad)

Apteegiautomaatide toimimine pdhineb omavahel liidestuvate tarkvara-, andmehaldus-,
kaugnoustamis- ja logistikalahendustel. Eelndu ldhtub tehnoloogilise neutraalsuse pdhimottest
ning seega ei kohusta kasutama iihegi konkreetse teenuse- voi tehnoloogiapakkuja tarkvara ega
seadmeid. Apteegiautomaatide kasutuselevotuga ei kaasne apteegipidajale kohustust vahetada
vilja seniseid lldapteegi teenindamiseks kasutatavaid tarkvaralahendusi. Kuna kaasaegsed
robootika- ja tarkvaratarnijad lahtuvad pShimottest, et seadmeid juhtiv tarkvara on véimalikult
universaalne ja tehnoloogiliselt neutraalne, on tagatud tehniline valmisolek automaadi
lildestamiseks apteegi olemasoleva infosiisteemiga standardsete ja turvaliste liideste (API)
kaudu.

Arvestades Eesti turu suurust ning asjaolu, et apteegiautomaadid on nii Eestis kui
rahvusvahelisel turul uus nédhtus, v3ib eeldada, et esialgu on automaatide pakkujaid turul
piiratud arv, mis omakorda vo0ib kaasa tuua esialgse sdltuvuse konkreetsest platvormist ja
pakkujast. Nimetatud riski ei ole vdimalik maandada aga uue tehnoloogia piiramisega, vaid turu
avamisega laiemale konkurentsile. Eelndu liks eesmérk on toetada apteegisektori innovatsiooni,
luues selge Oigusliku raamistiku, et vdoimaldada nii uutel kohalikel kui ka rahvusvahelistel
tehnoloogiaettevotetel apteegiautomaatide tehnoloogilisi lahendusi pakkuda. Suurem pakkujate
arv ja turu avamine vidhendab pikas perspektiivis riski, et apteegid lukustuvad iihe
teenusepakkuja kiilge, ning tagab apteegipidajale reaalse voimaluse ka tehnoloogiliste
lahenduste teenusepakkujaid vahetada.

Apteegiautomaatide juhtimine toimub perspektiivis tsentraliseeritult ehk {iks apteeker haldab
mitut apteegiautomaati, annab videokonsultatsiooni ja teeb ostukorvi sisu kontrolli enne toodete
véljastamist. See tdhendab, et tagatud peavad olema sidelihendus ja apteekri ligipads patsiendi
retseptiga seotud andmetele isikutuvastusmeetme vahendusel. Mdlema puhul peab olema
tagatud andmete ja kiiberturvalisus ning teenuse toimepidevus. Soltumata kasutatavast
tarkvarast ja selle liidestuse viisist jadb 10plik erialane kontroll ja vastutus teenuse nduetekohase
osutamise lile alati apteegipidajale. Tehnoloogia arendaja peab vastutama, et IT-lahendus
vastab kohalduvatele nduetele, kuid tegevusloa omaja peab tagama kiiberhiigieeni korgeima
taseme, et tagada isiku- ja terviseandmete turvaline kiitlemine. Tehnoloogiliste lahenduste
puhul eksisteerib tehnilise rikke risk, mille tulemusel niiteks isikutuvastus ebadnnestub voi
retseptikeskusest ei ole voimalik votta isiku retseptiandmeid, et retseptiravimit viljastada, mille
tulemusel isik ei saa vajalikke ravimeid kétte.

Moju ulatus (kohanemisvajadus) sihtrithmade kaupa:
Apteegipidajate ja apteekrite vaates on mdju ulatus hinnanguliselt keskmine, kuivord teenuse

osutamine eeldab uute toovotete, digitaalsete tddvoogude ja muude automaadi teenindamisega
seonduvate protsesside omandamist ning rakendamist. Mojuga kokkupuute sagedus on pidev,
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kuna apteegiautomaatide toimimine ning teenuse nduetekohasuse ja toimepidevuse tagamine
nduab katkematut valmisolekut.

Tehnoloogiapakkujate ja IT-toe kohanemisvajadus on hinnanguliselt samuti keskmine,
seisnedes vajaduses arendada ja liidestada turvalisi universaalseid tarkvaralahendusi (API) ning
vOimaldada kiiret reageerimist tdrgete tekkimisel. Kokkupuute sagedus on lahenduste
iilesseadmise algul sage, kuid aja jooksul muutub see harvemaks.

Ravimiameti vaatest on modju keskmine, sest kohanemisvajadus seisneb digitaalsetele
lahendustele suunatud jérelevalveprotseduuride ja kontrolli viljatodtamises ning omandamises.
Kokkupuute sagedus on regulaarne.

Patsientide (kasutajate) vaates on moju ulatus véike, kohanemisvajadus seisneb uue
teenusekanali kasutama dppimises. Kokkupuute sagedus on vajaduspdhine.

Mbojutatud sihtriihma suurus tervikuna on esialgu vidike, sest puudutab eelkdige
apteegiautomaadi lahenduse kasutusele votnud apteeke ja lahenduse pakkujaid. Automaatide
vorgustiku laienedes sihtrithma maht kasvab.

6.6. Andmekaitsealane mojuhinnang

Apteegiautomaadi kasutuselevotuga luuakse apteegiteenuse osutamiseks uus kasutuskontekst,
kuid uusi odiguslikke aluseid andmetdotluseks ega eraldiseisvat andmekogu ei tekitata..
Apteegiautomaat toimib eelkdige fiiiisilise vahendusseadmena, mis vdimaldab kasutada juba
olemasolevat tarkvara ning liidestusi, mida apteegipidaja igapédevaselt oma toiminguteks
kasutab. Automaadi teenindamiseks kasutatav tarkvara (luukide avamine, inventuuri loendid
jms) iithendub apteegiteenuse pakkumiseks kasutatava tarkvaraga kriipteeritud viisil ning
automaat ise ei salvesta lokaalselt isiku- ega terviseandmeid. Sellest tulenevalt muutub
apteegiautomaadi lahenduse puhul kiill andmevahetuse kanal, kuid ei muutu té6deldavate isiku-
ja terviseandmete koosseis ega tootlemise eesméirk vorreldes olemasolevate apteegiteenuse
osutamise viisidega (nditeks kaugmiiiik). Apteegiteenuse osutaja peab apteegiteenuse
osutamisel apteegiautomaadi kaudu tditma kdiki talle teistest seadustest ja digusaktidest (sh
IKUM-ist) tulenevaid ndudeid.

Rakendusaktis sétestatakse ndue, et automaat peab olema varustatud privaatsust tagava
lahendusega selliselt, et oleks tagatud ndustamise kdigus avaldatavate kasutaja isikuandmete
konfidentsiaalsus. Muus osas on automaadi vahendusel teenuse osutamisel sisuliselt samad
tingimused nagu tavaapteegis teenuse osutamisel — ka seal voivad korvalised isikud kuulda
teiste isikute isikuandmeid (eraldi ndustamiskabiinide vms nduet ei ole kehtestatud).

Apteegiautomaadi puhul on rakendusaktis sidtestatud ka ndue, et automaat peab olema
turvalisuse tagamiseks varustatud vajaliku arvu valvekaameratega. Kaamerate ja videovalvega
seonduval isikuandmete tootlemisel tuleb samuti tiita tavapiraseid IKUM-ist tulenevaid
ndudeid ja kohustusi.

Isikuandmete todtlemine ravimite véljastamisel apteegiautomaadist toimub samamoodi, st
samadel alustel ja pohimdtetel, nagu ka ravimite véljastamisel tavaapteegist vOi ravimite
kaugmiitigil. Sellest tulenevalt jadb koikide toimingute puhul vastutavaks tootlejaks apteegi
tegevusloa omaja, sest apteegiautomaadi tehnoloogia arendajal ja/vdi tehnilise toe pakkujal voi
muul asjasse puutuval isikul puudub Gigus (st tegevusluba) apteegiteenust osutada ja seega ka
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oiguslik alus apteegiteenuse osutamise eesmargil klientide isikuandmeid to6delda. Nii nagu ka
kehtiva regulatsiooni kohaselt, tuvastatakse retseptiravimite viljastamisel isik ja toddeldakse
elektroonilise retsepti andmeid; ravimialane ndustamine ja selle dokumenteerimine ning
miiiigitehingu teostamine toimub sarnaselt ravimite kaugmiiiigiga. Kuigi eelndu kohaselt on
apteegiautomaadist ravimite véljastamisel tdiendavalt ndutav ndustamine kahesuunalise
videokdne vahendusel, ei sitestata eelndus kohustust video salvestamiseks. Justiits- ja
Digiministeeriumi kooskolastuse kéigus esitatud méarkustest johtuvalt on eelnduga tapsustatud
isikuandmete to6tlemise raamistikku kaugteenustena osutatavate apteegiteenuste (kaugmiitik,
apteegiautomaat, videokone) puhul. Kuna nimetatud teenuste osutamisel toddeldakse eriliiki
isikuandmeid (terviseandmeid), on pdhiseaduse ja IKUM-i nduetest tulenevalt vajalik
madratleda andmetdotluse, sealhulgas andmete sdilitamise olulisemad piirangud seaduse, mitte
rakendusakti tasandil.

Selle lahendamiseks tdiendatakse Ravimiseaduse § 31 1dikega 5°, mis seab kaugteenustena
osutatava apteegiteenuse logide ja ndustamise sisu sdilitamise maksimaalseks tdhtajaks iihe
aasta, misjirel tuleb andmed kustutada. Antud siilitustidhtaeg on apteegiteenuse osutajale
vajalik, et tagada teenuse nduetekohasuse tdendatavus ning lahendada vdimalikke patsientide
kaebusi. Uheaastane tihtaeg on proportsionaalne, arvestades tarbijadigusi ja tervishoiuteenuste
raamistikku. Sama tdhtaeg on juba hetkel kehtivas sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a
madruses nr 24. Seega ei ole tegemist uue normiga, vaid tihtaja toomisega mééruse tasandilt
seaduse tasandile.

Andmet6dtluse aluseks on soltuvalt toodeldavatest andmetest ja andmeto6tluse eesmérgist, nii
nagu ka muude apteegiteenuse osutamise viiside puhul, IKUM artikli 6 15ike 1 punkt ¢, IKUM
artikli 9 16ike 2 punkt b, RavS § 81 13ige 2, tervise- ja todministri 14. detsembri 2017. a médruse
nr 52 ,,Retseptikeskuse pdhimédrus” § 10 16ike 1 punkt 2 vo61 muu riigisiseses diguses sitestatud
alus; IKUM artikli 6 1dike 1 punkt b (lepingu ettevalmistamine vdi tiitmine); IKUM artikli 6
1dike 1 punkt a (andmesubjekti ndusolek) voi muu IKUM-is esitatud alus.

Andmekaitsealane mdju on siiski vdhene, kuna juba praegu tootlevad apteegid ravimite
véljastamisel isikuandmeid ning tdidavad koiki kehtivaid isikuandmetega seotud ndudeid.
Andmeid toodeldakse samade diguslike aluste raames, samade isikute ringi poolt ja ulatuses
ning tagatud on riiklike andmekogude turvasiisteemide nduded, ei lisandu seadusemuudatuste
tulemusena negatiivset mdju andmesubjektidele. Lahtudes apteegiautomaadi lahendusest peab
andmekaitsealase mojuhinnangu koostamise kohustust konkreetse lahenduse kasutusele
votmise eeldusena hindama apteegiteenuse osutaja.

Apteegiteenuse apteegiautomaadi vahendusel osutamine apteekri poolt ei too kaasa muudatusi
tervise- ja muude andmete tootlemise mahus ega alustes, kuna kasutatakse samu andmeid ja
sama juurdepddsukorda nagu tavaapteegis apteegiteenuse osutamisel ja ravimite kaugmiitigil.
Seadusemuudatus ei muuda apteegiteenuse osutajate andmetdotluse digust ega kohustusi.

6.7. Seaduse méjude jirelhindamine

Tulenevalt asjaolust, et apteegiautomaatide reguleerimine kujutab endast iildsusele ja
apteegisektorile potentsiaalselt olulise mojuga uudset tehnoloogilist lahendust, on seadusand;jal
soov apteegiautomaatidega seotud mdjusid jirelhinnata. Kuivord apteegiautomaatide
kasutuselevott kujutab endast eelkdige tehnoloogilist innovatsiooni ning mille otsesed mojud
on seotud ka ettevotluskeskkonnaga, koostab  jirelhindamise = Majandus- ja
Kommunikatsiooniministeerium kui riigi innovatsiooni- ja tehnoloogiapoliitika kujundaja.
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Protsessi kaasatakse Sotsiaalministeerium tervishoiu- ja ravimipoliitilise ekspertiisi tagamiseks
ning teisi riigiasutusi ja puudutatud huvirihmi vastavalt nende asutuste piddevusele ning
tavapdraste tooiilesannete piirides.

Jarelhindamise keskmeks on apteegiautomaatide regulatsiooni otseste majanduslike ja

korralduslike mdjude analiilis, tuginedes eelkdige Ravimiameti tegevuslubade registrile,

jarelevalvetegevuste kdigus kogutavatele andmetele ning turuosaliste praktilisele tagasisidele.

Seelédbi hinnatakse:

e apteegiautomaatide arvu, paiknemist ja vorgustiku kujunemist regionaalse ettevotluse ja
teenuste kattesaadavuse vaatest;

e turu- ja konkurentsiolukorra muutust ning teenuse kasutusaktiivsust;

o mdju apteegisektori td6j0u- ja personalitdhususele.

Soltuvalt andmete kéttesaadavusest voib jirelhindamise kéigus tdiendavalt analiiiisida ka
kaudset mdju esmatasandi tervishoiule ja erakorralise meditsiini koormusele (kui teistest
tervishoiustatistika andmetest on voOimalik eristada ajalist voi piirkondlikku seost
kisimiitigiravimite kittesaadavusega).

7. Seaduse rakendamisega seotud riigi ja kohaliku omavalitsuse tegevus, eeldatavad tulud
ja kulud

Moju riigieelarve tuludele seisneb eeskitt sdidstus erakorralise meditsiini teenusele, kuid iga
ostetud apteegiautomaadilahenduse pealt lackub riigikassasse maksutulu kdibemaksu ja
tulumaksu ndol ning kui tootmine toimub Eesti Vabariigis, maksab tootev -ettevote
toojoumaksud iga todtaja kohta.

Seaduse rakendamine ei ndua riigieelarvest lisavahendite eraldamist. Ravimiametile kaasneb
vajadus todtada vilja uued meetodid, hindamiskriteeriumid ja jérelevalvetoimingud
apteegiautomaatide kontrollimiseks. Ka kaasnevad liihiaegsed lisakulud Ravimiametile seoses
iilesannete mahu suurenemisega loa- ja jérelevalvemenetluses. Potentsiaalselt turule
lisanduvate automaatide arv on ennustatavalt viike (hinnanguliselt kuni 5 automaati aastas)*’
ning seetdttu kaetakse koik kulud tavapdrasest eelarvest ja olemasoleva ressursi arvelt.
Apteekides valmistamiskohustuse tditmine teise apteegiga sdlmitava lepingu kaudu voib tuua
Ravimiametile ajutiselt kaasa hiippeliselt suurenenud hulga tegevuslubade muutmise
menetlusi, kuid eeldatavasti on tegemist {ihekordse ja ajas veidi hajutatud tegevusega, mis
suudetakse olemasoleva ressursiga tagada. Ravimiameti tegevuslubade registris on vaja teha
viiksemahulised arendused, et sinna oleks vdimalik kanda apteegiautomaadid, kui
struktuuriiiksused ning teha méarge selle kohta, kuidas apteek tdidab ravimite valmistamise
kohustust. Need on lahendatavad andmebaasi haldamiseks planeeritud vahendite arvelt.

Haiglaerandi eetikakomitee funktsiooni tditmine ei tekita Ravimiametil ressursivajadust.
Haiglaerandi eesmérk on edendada innovatsiooni. Uudse ravimi erandkorras valmistamise
regulatsioon lubab planeerida konkreetseid arengusuundi ja koostodvdimalusi iilikoolide,
biotehnoloogia ettevotete ja haiglate vahel, samuti luuakse seeldbi voimalused tuua valdkonda
vélisinvesteeringuid, kuna tépselt reguleeritud haiglaerandi nduded vdivad tekitada ka
biotehnoloogia ettevotete, akadeemiliste asutuste ja haiglate vélispartnerite huvi
ravimiarenduse vastu.

20 Allikas: turuosalistega peetud intervjuud (vt ka eelndu VTK).
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Erinevalt kliinilise uuringu taotlusest ei ole haiglacrandi ravimi taotlusele kehtestatud
hindamistasu, et senisest enam edendada Eesti patsientidele sageli viimaseks ravivdoimaluseks
oleva haiglaerandi kasutamist. Haiglaerandi loa taotluse menetlemiseks ei ole ette nédhtud ka
riigildivu. Ravimiamet menetleb haiglaerandi taotlusi Eesti teaduspotentsiaali toetamise
eesmérgil ja olemasolevaid ressursse limber jagades. Seega ei ole kehtestatud haiglaerandi
kasutamise suurendamiseks haiglaerandi ravimi taotluse menetlemise tasu ning Ravimiamet
katab haiglaerandi taotluse hindamisega kaasnevad kulud muudest hindamistasudest. Samuti ei
kehtestata eraldi tasu kliiniliste uuringute eetikakomiteele haiglaerandi ravimile hinnangu
andmise eest, vaid Ravimiamet katab ka need kulud olemasolevaid ressursse timber jagades
ning muudest hindamistasudest. Haiglaerandit kisitletakse sarnaselt akadeemilise kliinilise
uuringuga, mille puhul ei kiisita taotlejalt kliiniliste uuringute eetikakomitee hinnangu eest tasu.

Seaduse rakendamisega ei kaasne kulusid ega tegevusi kohalikele omavalitsustele. Eelndu ei
pane kohalikele omavalitsustele kohustust apteegiautomaatide soetamist, paigaldamist voi
ilalpidamist doteerida. Kui véikeapteek soovib endale soetada apteegiautomaati ning vajadus
on omavalitsuse vaatest pohjendatud seoses ravimite kehva kéttesaadavusega, voib kohalik
omavalitsus apteegiautomaadi soetamist teatud méiral toetada.?! Mis tahes rahalised
toetusmeetmed voOi kaasrahastamine kohaliku apteegiteenuse kittesaadavuse parandamiseks
jaavad kohalikele omavalitsustele puhtalt vabatahtlikuks regionaalpoliitiliseks otsuseks,
lahtudes konkreetse piirkonna vajadustest ja omavalitsuse enda eelarvelistest vOimalustest.
Samuti peab olema tagatud, et ettevdtjale kohaliku omavalitsuse poolt antav abi vastab
konkurentsiseaduse riigiabi reeglitele.”?

8. Rakendusaktid

Seaduse rakendamiseks tuleb muuta jargmisi madrusi, mille kavandid on seletuskirjale lisatud

(lisa 2):

1) Vabariigi Valitsuse 21. veebruari 2005. a méédrus nr 36 ,,Ravimite hulgi- ja jaemiiiigi
juurdehindluse piirmdirad” avaldamismérkega RT I, 30.04.2026, 2;

2) sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a méérus nr 24 ,,Apteegiteenuse osutamise tingimused
ja kord” avaldamismirkega RT I, 18.06.2026, 14;

3) sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a méadrus nr 30 ,,Ravimite viljakirjutamine ja
apteekidest vdljastamine” avaldamisméarkega RT I, 07.07.2026, 11;

4) tervise- ja toOministri 14. detsembri 2017. a midrus nr 51 ,,Ravimiameti tegevuslubade
registri pohiméérus” avaldamismirkega RT 1, 26.03.2026, 8;

5) tervise- ja toOministri 14. jaanuari 2022. a méérus nr 7 ,,Haiglaerandi ravimi loa taotlemise
tingimused” avaldamismirkega RT 1, 25.06.2025, 4;

6) terviseministri 15. veebruari 2024. a méérus nr 9 ,,Ravimite ja Ravimiameti eriloaga kauba
litkkumise ning turustamise tingimused ja kord” avaldamismérkega RT I, 26.03.2026, 12;

7) sotsiaalministri 22. septembri 2025. a méérus nr 52 , Kliiniliste uuringute eetikakomitee™
avaldamismirkega RT I, 26.09.2025, 5.

Maiiruse nr 36 muutmine on vajalik, et hinnastada ka ekstemporaalsete 3D-prinditud ja muude
uute ravimvormide valmistamine.

Madruse nr 24 muutmine on vajalik, et kehtestada erisused seoses apteegiteenuste osutamisega
apteegiautomaadist.

2! Kohaliku omavalitsuse korralduse seadus § 6 1g 3 p 1 - RT 1, 10.02.2026, 13
22 Konkurentsiseaduse 6. peatiikk. — RT I, 11.07.2026, 141
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Maiiruse nr 30 muutmine on vajalik, et kehtestada erisused isikutele ravimite véljastamisel
apteegiautomaadist.

Maidruse nr 51 muutmine on vajalik, et Ravimiameti tegevuslubade registris oleks voimalik
kanda tildapteegi tegevusloale ka apteegiautomaat ja selle andmed.

Maiiruse nr 7 muutmine on vajalik, et kaotada kohustus esitada eetikakomitee hinnang
Ravimiametile esitatava taotluse lisadokumendina.

Maidruse nr 9 muutmine on vajalik, et tdpsustada Schengeni tunnistuse véljaandmise asukohti.

Maiiruse nr 52 muutmine on vajalik, et anda kliiniliste uuringute eetikakomiteele iilesanne anda
hinnang haiglaerandi ravimi kasutamise kohta.

9. Seaduse joustumine

Seaduse joustumise ajaks on kavandatud 1. mérts 2027. a. Seadus ei joustu iildises korras,
kuivord seaduse rakendamine eeldab mitmete uute rakenduslike aspektide véljatootamist ja
osapoolte ettevalmistust. Eelnduga luuakse iildapteekidele muuhulgas voOimalus votta
struktuuriliksusena kasutusele apteegiautomaadid ning tdita mittesteriilsete ravimite
valmistamise kohustust teise apteegiga sdlmitava kirjaliku lepingu alusel. Uleminekuperiood
tagab nii apteegiteenuse osutajatele, Ravimiametile kui ka teistele seotud asutustele piisava
kohanemisaja muudatuste sujuvaks rakendamiseks, mistottu on seaduse joustumine ette nédhtud
2027. aasta 1. mértsil.

Seaduse § 1 punktid 1, 15 ja 16 joustuvad iildises korras tagamaks haiglaerandite taotluste
viivitusteta menetlus.

10. Eelndu kooskolastamine, huviriihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelndu saadeti kooskdlastamiseks eelndude infosiisteemi (EIS) kaudu 26-0736 ning arvamuse
avaldamiseks Tervisekassale, Eesti Apteekrite Liidule, Eesti Proviisorapteekide Liidule, Eesti
Kliiniliste Proviisorite Seltsile, Eesti Ravimihulgimiiiijate Liidule, Eesti Patsientide Liidule ja
Eesti Haiglaapteekrite Seltsile.

Kooskdlastamise kidigus esitatud tagasiside ning teave madrkuste arvestamise VoI
mittearvestamise kohta on esitatud seletuskirja lisas 1 olevas tabelis.

Algatab Vabariigi Valitsus 9. novembril 2026. a
Vabariigi Valitsuse nimel
(allkirjastatud digitaalselt)

Heili Tonisson
Valitsuse nounik
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