Ravimiseaduse muutmise seaduse eelndu

seletuskirja lisa 3

Kooskolastamise kiigus tehtud méirkuste ja ettepanekutega arvestamise tabel

Esitaja \ Mairkuse voi ettepaneku sisu

\ Selgitus

Konkurentsiamet

Amet tervitab igati piitidlusi suurendada konkurentsi ravimihulgimiiiijate vahel.
Siiski peame vajalikus markida, et seletuskirjas puudub pdhjalikum selgitus selle
kohta, kuidas kavandatav muudatus seda tagab ega loo vastupidist olukorda.
Riigihankel voimalike osalejate ringi laienemine voib olla kiill iks konkurentsi
suurendamist soodustav asjaolu, kuid kahtlemata on muudatuse mdju turule ja
konkurentsi olukorrale laiem kui iiksnes riigihankel osalevate isikute ringi
suurenemine. Amet soovitab antud kiisimusele seletuskirjas rohkem tdhelepanu
poorata.

Vaotame seisukoha teadmiseks.

Eesti Haiglate Liit

EHL toetab haiglaapteekidele ravimite ning ravimite valmistamiseks kasutatavate
toimeainete sisseveodiguste andmist, et muuta paindlikumaks haiglaapteekide
voimalusi parandada ravimite kéttesaadavust ja ravimitele tehtavate kulutuste
planeerimist.

Vaotame seisukoha teadmiseks.

Tervisekassa

| Kooskdlastame ravimiseaduse muutmise seaduse eelndu mirkusteta.

| Votame seisukoha teadmiseks.

Tartu Ulikooli Kliinikum (mitteametlikult esitatud e-kirjaga TTKS varude eelndu juurde)

Ravimiseaduse § 5 lg 2 alusel laienevad kiill nduded, mitte aga erandlikult antud
Oigused. Alternatiiv oleks eelndu punktis 1 sdtestada ,,ravimite* asemel ,,eriluba
noudva kauba“ sissevedu. Ravimiseaduse § 17 nimetab nimelt ildnimetusena
eriluba ndudvat kaupa ning jargnevalt loetleb, missugused artiklid sinna alla
kuuluvad eristades sealjuures ravimid ja toimeained. Nimetatu loob voimaluse
tolgendada muudatust viisil, et lubatav on iiksnes ravimite sissevedu.

Arvestatud sisuliselt. Eelndu punkti 1 on
muudetud ja lisatud on ,,ravimi toimeained*.
Taiendame eelndu toimeainetega selguse
huvides. Sisseveo diguse andmisega ei ole
haiglaapteegil jatkuvalt digust rakkude,
kudede, elundite, vere, narkootiliste ja
psiihhotroopsete ainete, mis ei ole ravimid ja
muude eriluba ndudvate kaupade sisseveoks,
vaid liksnes koigi ravimite ja toimeainete




sisseveoks (sh ka miitligiloata ravimite puhul
Ravimiameti eriloa alusel).

Rahandusministeerium — EISis kooskolastatud (mérkuseid ei olnud)

Ravimia

met

Ravimiametil ei ole tdhelepanekuid arvamuse avaldamiseks esitatud seaduse ja
rakendusaktide eelndu teksti osas, kuid eelndu seletuskiri vajab ameti mdjude osas
tdiendamist. Samuti on meil tdiendav ettepanek sotsiaalministri 17. veebruari 2005.
a médruses nr 24 ,, Apteegiteenuse osutamise tingimused ja kord* oleva ebatipsuse
korvaldamiseks.

Eelndu muudatustega kaasnevad mojud Ravimiametile:

Muudatuste joustumisel kaasneb vajadus teha muudatused Ravimiameti
kliendiportaalis ja ravimite maale toomise lubade andmebaasis SamTrack. Arendus
on vajalik andmevormi muutmiseks, andmeviéljade lisamiseks ning tagamaks
andmebaaside vahel andmete kontroll ja Ravimiameti statistiliste andmete
tootlemiseks vajalik elektrooniline andmevahetus. Muudatuse esialgne arvestuslik
arenduskulu on ca 11-12000 €.

Arvestatud sisuliselt, seletuskirja mojude
analiilisi osa on tdiendatud vastavalt
ettepanekule.

Uhtlasi teeme ettepaneku sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a miéruses nr 24
,Apteegiteenuse osutamise tingimused ja kord* teha § 27 15ikes 1! tehniline
parandus (méérus). Veterinaarravimite kaugmiitigi korras on lubatud Eestis
turustada veterinaarias kasutatavaid kdsimiiligiravimeid. Veterinaarravimite
jaemiitik on lubatud {ildapteegis ja veterinaararpteegis. Eestis on kaks
veterinaarapteeki, millised hetke seisuga veterinaarias kasutatavaid
késimiitigiravimeid kaugmiiiigi korras ei paku, kuid on juba ametile avaldatud soovi
teenuse pakkumiseks. Miiruse nr 24 § 27 1dige 1! sitestab apteegi aruandluse
andmete loetelu ravimite kaugmiiiigil. Kuna veterinaarias kasutatavaid
kasimiitigiravimeid v3ib kaugmiiiigi korras turustada lisaks tildapteegile ka
veterinaarapteek, siis on vajalik, et veterinaarapteegi aruanded sisaldaksid samuti
kaugmiitigi andmeid tagamaks Ravimiameti statistiliste andmete ajakohane
iilevaadete ja analiiliside korrektsus ja autentsus.

Palume tidiendada § 27 15ige 1! jirgnevalt:

Vatame teadmiseks ja arvestame
ettepanekuga méaruse eelndu edasisel
menetlemisel.

Kuna pakutud tdiendus ei ole seotud
kéesoleva eelnduga, ei vii me seda hetkel
mééruse kavandisse sisse.




§ 27. Aruandes esitatavad andmed
,(11) Uldapteegi ja veterinaarapteegi aruanne peab sisaldama jirgmisi eraldi
viljatoodud andmeid ravimite kaugmiiiigi kohta:*

Eesti Ravimihulgimiiiijate Liit

Eesti Ravimihulgimiiiijate Liit (ERHL) on vastu Sotsiaalministeeriumi algatatud Votame seisukoha teadmiseks.
ravimiseaduse muutmise eelndule, millega soovitakse laiendada Ravimiameti
eriluba noudvate kaupade Eestisse sisse ja Eestist védljavedamise regulatsiooni.
Muudatuse kohaselt antaks haiglaapteegiteenuse osutamise tegevusloa omajale ehk
eeldatavasti haiglaapteegiga haiglat pidavale juriidilisele isikule digus vedada
Eestisse sisse ja Eestist vdlja ravimeid ravimiseaduse § 30 1dikes 4 sitetatud
iilesande tditmiseks. Eelnduga oleks haigla pidaja selline digus piiritletud
eesmirgiga varustada ravimitega haiglaapteegi enda haiglat ning lisaks kokkuleppel
ka teiste haiglapidajate haiglaid, hoolekandeasutusi ja kiirabiteenuse osutajaid.
Ravimite sisseveodiguse regulatsiooni laiendati alles hiljuti, 25.12.2023, pea 10-
aastat kestnud digusloome- ja aruteluprotsessi tulemusel joustunud ravimiseaduse
muudatustega. Selle digusloomepaketi tiheks pdhilistest arutelukohtadest oligi just
haiglate osas ravimite sisseveodiguse laiendamise kiisimus. Mitmeaastane protsess
viltas mitme Riigikogu koosseisu jooksul sept 2015 — dets 2023, sh oli
seaduseelndu Riigikogu menetluses kaks korda (eelndud 205 SE ja 299 SE).
Leiame, et digusloomemenetluste kontekstis sisuliselt kohe parast pikaajalises
protsessis pohjalikult arutatud teemal kompromissi ja kokkulepete saavutamist
nendesamade kiisimuste uuesti avamine on riigi poolt pahauskne ja sonamurdlik ega
sobi kuidagi hea halduse pdhimdtetega.

2015-2023 digusloomeprotsess paidis riigi ja huvirithmade kompromissina
saavutatud seadusemuudatusega, millega juba laiendatigi koigi tervishoiuteenuse
osutajate, sh haiglate, digust ravimeid Eestisse sisse ja Eesti vilja vedada.
Tervishoiuteenuse osutajatel on alates 25.12.2023 Gigus patsientide elu ja tervise
kaitseks Eestisse sisse ja siit vélja vedada miitigiloata ravimeid jargmistel
tingimustel: - nn compassionate use korras ning; - samuti ravimitootja tasuta
antavaid ravimeid juhul, kui patsiendi raviarst on kirjalikult kinnitanud, et ravim on
vajalik elupédstval eesmirgil ja puuduvad muul voimalusel kroonilise voi eluohtliku
haiguse raviks ning; - samuti juhul, kui haigust peetakse eluohtlikuks ning kdik




teised ravimeetodid, mille eest Tervisekassa votab tasu maksmise kohustuse iile ja
mis on patsiendile meditsiiniliselt sobivad ja rahaliselt kéttesaadavad, on
ammendunud, ning on tdendoline, et ravimist saadav kasu kaalub iiles voimaliku
ohu.

Juba varasemast ajast on tervishoiuteenuse osutajal digus sisse vedada kliinilise
uuringu ravimeid ja ravimeid vilisabina. ERHL ja meie liikmed olid patsientide
ning ravimite parema kéttesaadavuse huvides eelnimetatud muudatustega
vastuvdideteta nous.

Lisaks muudeti ja avardati 25.12.2023. a seadusemuudatusega nende isikugruppide
loetelu, kellele ravimite sisse-viljaveopiirangud ega reeglid iildse ei kohaldu. ERHL
poolt olime ka nende muudatustega patsientide kaitseks ja ravimite kittesaadavuse
parandamiseks nous.

Oigusloomeprotsesside mdttes just libitud arutelu samadel argumentidel
taasavamine pohimotteliselt kohe pérast eelmise samasisulise protsessi 10ppu rikub
otseselt diguskindluse, hea usu ja hea halduse pohimdtteid ning koormab
pohjendamatult kdiki puudutatud osapooli.

Meie hinnangul ei ole mdistlikku digustust ega pohjendust riigile tegutseda ja votta
niigi tosistes raskustes riigi ja ravikindlustuse eelarvetele uusi kohustusi-kulusid
valdkonnas, kus turg erasektori kaudu toimib. Seda eriti olukorras, kus riigi
rahalised voimalused tagada tervishoiusiisteemi jatkuvus isegi senisel tasemel ning
riigi pikaajaline finantssuutlikus tervikuna on tosise 166gi all.

Kiesolev kava mojub veelgi kummastavamalt, arvestades ERHL liikmete olulist
panust ravimite kéttesaadavuse tagamisse hiljutiste COVID-pandeemia, julgeoleku-
ja finantskriiside ajal, sealhulgas néiteks riigi toetamiseks: - eriolukorra tingimustes
ravimivarude mitmekordseks tostmine turuosaliste omavahendite arvel ning
jargneva mitmeaastase tervishoiukriisi viltel ja lilemaailmse nappuse tingimustes
tervisetarvikute, isikukaitsevahendite ja ravimite kéttesaadavuse tagamine; - riigi
enda tellimusel COVID-vaktsineerimise lao-, tellimis- ja logistikateenuste tagamine
Eesti tervishoiuteenuse osutajatele olukorras, kus riigi enda voimekusest ei piisanud
- riiklike ravimivarude operatiivne evakueerimine ja hoidmine ERHL liikmete poolt,
kui riiklik ravimiladu lakkas tdielikult tdGtamast; - parimas partnerluses riigi ja
teiste turuosalistega elanikkonna tervishoiu-ravimivarude siisteemi loomine ja




rakendamine, sealhulgas varumudeli osana varude soetusmaksumuse ehk peamise
finantskulu votmine varu hoidvate ravimihulgimiiiijate kanda tingimusel, et
hulgimiitijatele tasutakse nimetatud kulu iiksnes juhul, kui varud kriisitingimustes
reaalselt kasutusele voetakse; - jm. Eelndu jitab téielikult arvestamata ka
olemasolevate turukompetentside riikliku dubleerimisega kaasneva ebaefektiivsuse
ja koigi turuosaliste, sh garanteeritult ka riigi enda, edaspidi suhteliselt kasvavad
kohustused ja kulud sektori kunstliku killustatuse ja ravimisektorile lisanduvate
kohustuste tingimustes, niiteks: - ravimitega varustamine kui peatselt elutdhtsa
teenusena kvalifitseeritud tegevus ja sellega kaasnevad toimepidevuse,
kiiberturvalisuse jm nduded; - rohepddrdest tingitud ja oluliselt kasvavad nduded
energiatdhususe-logistika-pakendite-ravimijddtmete jm valdkondades; - ettevotete
enda ning nende partnerite ja turustatavate toodete, sh ravimite, tarneahelate
jatkusuutlikkuse tagamise ja kontrollimisega seotud viga ulatuslikud uued
kohustused; - Jm

Olime varasemalt ning oleme jétkuvalt vastu muutmiskavadele, millega laiendataks
haiglate ja haiglaapteekide tegutsemisdigust ravimite sisse-viljaveol ulatuseni,
millega ilma madistliku vajaduse, pdhjenduste ja diguspirase rahastusskeemita
korraldataks timber mirkimisvadrne osa kogu tervishoiuteenuste osutamise ja
ravimituru senisest korraldusest. Eriti taunimisvairseks muudab kavandatu asjaolu,
et seda tehtaks moel, kus riik loob digusvastaselt iseendale ja avaliku voimuga
vahetult seotud isikutele-turuosalistele teistega vorreldes ebavordsed ja leebemad
tegutsemisreeglid ning konkurentsieelised. Avaliku sektori otsese kontrolli all ja
omandis oleva valdava osa Eesti haiglavorgu iilesehitust arvestades tihendaks
eelndu riigi ulatuslikku sisenemist ja sekkumist tdna vabas konkurentsis toimivale
ravimiturule. Seejuures soovib riik seda korraldada moel, kus tekitaks digusvastaselt
avaliku voimuga vahetult seotud isikute kaudu iseendale kunstlikke
konkurentsieeliseid ega peaks jargima iilejadnud turuosalistele kehtivaid
ravimiohutuse, turukorralduse ja kohustuste-funktsoonide lahutatuse ndudeid.
Oleme kategooriliselt vastu seletuskirjas esitatud paljasonalisele ja ekslikel alustel
rajanevale jireldusele-viitele nagu oleks eelndu mdju ravimiturule tervikuna ning
selle mdjud ravimihulgimiiiijatele konkreetsemalt viheolulised.




Probleem Oigusvastasest ebavordsest kohtlemisest viljendub muuhulgas selles, et
haiglatele enda ning teiste haiglate, hoolekandeasutuste ja kiirabiteenuse osutajate
varustamiseks ravimite sisseveodiguse andmisel vastaks haiglad edaspidi sisuliselt
»~ravimihulgimiitigi* EL diguses sétestatud definitsioonile, kuid eelnduga soovitaks
haiglad lubamatult vabastada kdigist EL diguses hulgimiiiijatele kehtivatest loa- jm
majandustegevuse nduetest. Direktiivi 2001/83/EU art 1 p 17 kohaselt on ,,ravimite
hulgimiitik — koik toimingud, mis on seotud ravimite hankimise, sédilitamise,
tarnimise voi ekspordiga, v.a ravimite tarnimine tildsusele. Eelnduga kavandatav
ravimite hankimine, sdilitamine ja tarnimine teiste haiglapidajate haiglatele ning
hoolekande- ja kiirabiteenuse osutajatele, samuti ravimite véljavedu (eksport) on
vihimagi kahtluseta eelviidatud direktiivi sétte otseses kohaldamisalas ega mahu
mitte kuidagi ,,ravimite iildsusele tarnimise kategooriasse EL diguse mottes. Seega
oleks koik ravimi sisse-viljaveodigusega haiglad ehk eelndu kohaselt koik
haiglaapteegiteenuse tegevusloa omajad edaspidi ravimihulgimiiiijaks EL diguse
tadhenduses. Seega peaks haiglad omama hulgimiiligi tegevusluba, jargima hea
turustamistava (GDP) sertifitseerimise ja tegevusndudeid ning muid
ravimihulgimiitijate tegevusele kehtivaid reegleid. Nimetatud reeglid kehtiks
haiglatele sdltumata sellest, kas konkreetne haigla nende tegevustega ka faktiliselt
tegeleb vO1 mitte voi mil médral haigla nendega tegeleb. EL diguse piire rikkudes
piitiab eelndu digusvastaselt ja ebavordselt vabastada haiglad pea koigist
hulgimiitigitegevusele kehtivatest reeglitest, loakohustustest jm nduetest. Sealhulgas
ei piisaks eelndus kavandatud haiglaapteegi padeva isiku iilesannete piiratud
tdiendamisest isegi selleks, et sisuliselt vordsustada haigla pddeva isiku ndudeid
hulgimiiiija padevale isikutele sitestatud iilesannetega, hulgimiiiijatele kehtivatest
muudest nouetest rddkimata. Lisaks tuleb arvestada, sh haiglatele tekkivate moju ja
kulude osas, nii otseselt hulgimiiiijal olevaid nn aktiivseid tegutsemiskohustusi ja
majandushaldusndudeid kui ka kohustust taluda ja kaasa aidata iseenda
kontrollimise ravimitootjate ja teiste hulgimiiligipartnerite poolt. Neid minetusi ei
ole kdesolevas eelndus voimalik parandada. Ravimihulgimiitigi pdhireeglid on EL
Oiguse, mitte siseriikliku seadusega otsustatavad kiisimused. Ebavordset kohtlemist
loovad erandid tdhendaks Eesti seaduse otsest vastuolu EL digusega ning tooks
kaasa digusvaidlused ja rikkumismenetluse riigi vastu.

Selgitame. Noustume, et ravimite hulgimiitik
on pdhjalikult reguleeritud valdkond nii EL
kui siseriiklikus diguses. Ravimiseaduse § 26
10ige 3 sétestab, et ravimite hulgimiitigiks
loetakse ravimite sissevedu, hankimist,
ladustamist, séilitamist, transportimist ja
viljavedu eesmérgiga ravimeid hulgi miitia
voi muul viisil véljastada. Kidesoleva
muudatusega kavandatav voimalus
haiglaapteegil eeskitt oma tegevusest
tulenevateks vajadusteks ravimite ja
toimeainete sissevedu ei loo alust ega
vOimalust haiglal ega haiglaapteegil neid
ravimeid hulgi edasi miilia. Teise haiglapidaja
haigla varustamine toimub enamasti juhtudel,
kui selles teises haiglas oma haiglaapteek
puudub. Ravimiseaduse § 18 1dike 1 punkti 4
alusel on tervishoiuteenuse osutamise
tegevusloa omajal digus kliinilise uuringu
ravimite, teatud miitigiloata ravimite ja
vilisabina veetavate ravimite sisse- ja
viljaveoks. Sisuliselt on kavandatava
muudatusega tegu sarnase praktikaga, vaid
haaratud ravimite hulk on laiem. Ka olete ise
oma tagasisides vilja toonud, et senistele
sarnastele muudatustele (eraldiseisvalt sisse-
ja vdljaveovoimaluse lubamisele haigla
tegevuseks) ei ole te ravimihulgimiiiijate
esindajatena vastu olnud.

Sarnane vdimalus on haiglaapteekidele
loodud ka mitmetes Euroopa riikides, nditeks
Soomes ning Leedus (joustunud 2024. a).




Taiendav ebavordse kohtlemise aspekt tekib asjaolust, et seadus hakkaks
ebavordselt ja pohjendamatult eelistama vilismaised ravimihulgimiiiijaid
siseriiklikele. Taoline eeliskohtlemine oleks vastuolus nii Eesti pdhiseaduse vordse
kohtlemise pohimottega kui suure tdendosusega ka EL tehnilise normi reeglistikuga.
Ravimite sisseveole kehtivad mitmed erireeglid, Ravimiameti eriloa menetlused,
aruandluse ja ravimiarvestuse nduded. Lisaks tuleb sisseveolubade taotlemisel
tasuda riigiloivu. Neid kohustusi hakkaks haigla ravimite Eestisse sissevedajana
vilismaiste hulgimiilijate eest tiditma ja tasuma ise. Seejuures peaks
ritklikul/Tervisekassa finantseerimisel olev haigla seda tegema talle
tervishoiuteenuste osutamiseks antud vahendite eest ehk ravikindlustuse ja teenuste
vahendeid mittesihipdraselt ja digusvastaselt kasutades. Seevastu Eesti hulgimiiiijad
peaks samale haiglale ravimite pakkumiseks asjakohased tegevused ellu viima ja
kulud kandma omavahenditest ning riiklikult hulgimiitijatele lubatud juurdehindluse
arvelt. Nimetatud ebavdrdse kohtlemise probleem tekiks praktikas iga haiglate poolt
korraldatud ravimite (riigi)hanke puhul. Kuna selline ebavdrdsus ja minetus tekiks
otse seadusest, siis ei oleks seda voimalik ravimite hankemenetluste raames ka
hankekorralduslike voi lepinguliste vahenditega viltida. Eelndu dokumentides
puudub igasugune sisuline ja diguslik pdhjendus, mis taolist erikohtlemist voiks
Oigustada.

Seejuures ei ole eelndus poodratud tdhelepanu ka ravimitootjate ebavordsele
kohtlemisele. Nimel on ravimitootjatel juba kehtiva ravimiseaduse kohaselt ravimite
sisse-viljaveo digus olemas. Eelndus on aga vastamata niiteks kiisimus sellest, keda
lugeda edaspidi ravimi sissevedajaks ning kes peab kandma vastavad kohustused ja
kulud olukorras, kus ravimi tarnib Eesti haiglale vdlismaine ravimitootja? Vastus on
kriitilise tdhtsusega selles, et taolises olukorras oleks tagatud vordne kohtlemine nii
ravimitootjate endi kui vilis- ja siseriiklike ravimihulgimiiiijate vahel.

Eelndu tekitab lubamatu ebavordse kohtlemise iihelt poolt iilejadnud
ravimihulgimiilijate ja ravimitootjate ning teisalt haiglate kui ravimeid sisse-vélja
vedavate tulevaste ravimihulgimiiiijate vahel ka faktilistes tegevustes ja
voimekustes — logistika, ladu jm — mida siseriiklikud hulgimiiiijad peavad ise
omavahendite arvelt korraldama, kuid mille ravimeid sisse vedav ja hankiv haigla
vélismaise pakkuja eest hoopis enda kanda votaks.

Selgitame. Ravimite sisse- ja véljaveo luba on
ravimiseaduse § 18 1dike 1 punkti 2 alusel
ravimite tootmise tegevusloa omajal oma
toodangu valmistamiseks ja oma toodangu
ulatuses. See tihendab, et Eestisse sisse
voivad ravimeid vedada siin registreeritud
tootjad ning mitte kdigi ravimite ulatuses.
Laiem eriluba ndudva kauba sisse- ja véljaveo
luba on samas 1dikes punktis 1 toodud
ravimite hulgimiiligi tegevusloa omajal.

Ravimi sissevedajaks on kehtivas
Oigusruumis ravimi kditlemisoigust ja
sisseveodigust omav ravimi saaja Eestis
(tervise- ja toOministri 15. veebruari 2024. a
madruse nr 9 ,,Ravimiameti eriluba néudva
kauba sisse- ja véljaveo, miiligiloata ravimi
turustamise loa taotlemise ning ravimite
kaasavOtmise ja saatmise tingimused* § 4
16ige 1 ja § 5 16ige 1), kellel on muuhulgas ka
aruandluskohustus sisseveetud ravimite kohta
(vt seletuskirja lisa 1 rakendusaktide
kavandite kohta).

Kaupade ja teenuste vaba litkumist takistavate
nduete kehtestamise véltimiseks viiakse enne
seaduse joustumist 1dbi Euroopa Komisjoni
tehnilisest normist teavitamise protseduur.
Teavitada tuleb ka eeskirjadest, millega
liberaliseeritakse teatavatele toodetele
kehtivat siisteemi — kdesoleva muudatuse
puhul laiendatakse ravimite ja toimeainete




Vihimagi kahtluseta vajaks vilisriigi ettevotete seadusandlik eeliskohtlemine
kohalike ettevotete ees ka avalikkusele ja ettevotetele arusaadavat selget
(majandus)poliitilist digustust ja pohjendust — seda nii EL kui siseriiklikul tasandil.

sisse- ja véljaveooigust. Vastavalt toote
nduetele vastavuse seaduse § 43 1dikele 3
esitatakse eelndu teavitamisele sellises
menetlusetapis, mille kdigus on veel vdimalik
eelndus muudatusi teha. Kui eelndu parast
teavitamist muudetakse, tuleb Euroopa
Komisjoni sellest uuesti teavitada.

Uhtlasi tekitaks muudatus pdhjendamatu ja arusaamatu erisuse ravimituru
korralduses, kus ravimite hulgi- ja jaemiiiigi ning tervishoiuteenuse osutamise nn
taiuslik vertikaalne integratsioon ja seos oleks seaduse tasandi automaatselt
garanteeritud haiglasektoris, kuid rangelt keelatud hulgimiiiijate ja tervishoiuteenuse
osutajate puhul iildapteegi sektoris. Seejuures tekitaks muudatus otsese vastuolu
mitmete ravimiseaduses turutasandite lahusust séitestavate reeglitega. Néiteks ei
ihildu haigla kui véimaliku tulevase ravimihulgimiiiija seisundiga ravimiseaduses
ravimihulgimiiiija padevale isikule sétestatud range keeld to6tada samal ajal
(haigla)apteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja juures.

Selgitame. Haiglaapteegile ei kohaldu
kavandatava muudatusega digust ravimite
hulgi- ega jaemiiiigiks.

Muudatuse tulemusel kasvaks oluliselt ebakindlus haiglate ravimitega varustamisel,
sest ilmselgelt kasvaks mérkimisvédrselt haiglate vastutus enda ravimite
varustamise eest ning sellega proportsionaalselt leeveneks oluliselt ténaste Eesti
hulgimiitijate kohustus tagada haiglatele ravimite kéttesaadavus Eestis. Kui haiglad
sisenevad hulgimiiiijatena rahvusvahelisele ja siseriiklikule ravimiturule, siis tdstab
seesugune tegevus koheselt ka haiglate vastutust iseenda ravimitega varustamise
eest. Valikulist kirsinoppimise vdimalust haiglatele edaspidi ei jadks. Kahtlemata
jatkavad ka Eesti ravimihulgimiiiijad meie haiglatele ravimite pakkumist, kuid
muutunud oludes edaspidi eeskétt haiglate kui partnerhulgimiiiijate varustajana,
kelle varustusvajaduse ja -ulatuse prognoosimise voimalus ja asjakohased Eesti
hulgimiiiijate kohustused ahenevad mirgatavalt. Ebakindlust ravimite
kattesaadavusel tostaks veelgi asjaolu, et eelndu paku selgemat diguslikku vastust
kiisimusele tulevase varustusdiguse- ja kohustuste jaotuse kohta.

Selgitame. Haiglate varustamine toimub
ravimihangete 14bi viimisel. Noustume, et
ravimite sissevedajana kasvab haigla(apteegi)
vastutus oma tegevuse tarbeks ravimitega
varustamise tagamisel.

Lisaks vajaks eelndus kindlasti seaduse sétte tasandil vastust ravimite
hinnastamisreeglite kohaldumine haiglate tegevusele teiste haiglate,
hoolekandeasutuste ja kiirabiteenuse osutajate ravimitega varustajana. Eelnou

Selgitame. Haiglaapteegi majandustegevuseks
ei saa olla ei ravimite jae- ega ka hulgimiitik.
Haiglaapteek on haigla struktuuriiiksus ja




seletuskirjas esitatud vdide juurdehindluse reeglite mittekohaldumisest haiglatele
jaab ravimiseaduse norme arvestades paljasonaliseks. Samuti jatab selgitus lahtiseks
selle, kas seaduse nn mittekohaldumise sisuks on keeld ravimihinnale
juurdehindluse komponenti lisada voi hoopis keeld ravimeid tasu eest vodrandada
voi ka hoopiski tdielikku ja ebavordset vabastust teistele ravimituru osalistele
kehtivatest juurdehindlusméiradest jm hinnastamisreeglitest.

haiglaapteegi tegevusloa omajaks on
haiglapidaja. Tervishoiuteenuste korraldamise
seaduse § 22 18ige 3 piirab haiglal osaleda
ravimite jaemiitigis (s.t. omada iildapteegi
tegevusluba) ja ka ravimite hulgimiitigis (s.t.
omada hulgimiiiigi tegevusluba). Lisaks
piiravad seda ravimiseaduse § 30 Ig 6, § 42 1g
2,§421g 3 ja § 43 1g 3. Ravimite
juurdehindlus rakendub ravimite jaemiitigil
iildapteekidele ja nende struktuuriiiksustele
(ja jaemiitigiapteekide omavahelistele
tehingutele) ning ravimite hulgimdiiiijatele
hulgimiiiigil (ja hulgimiilijate omavahelistele
tehingutele). Seega ei ole haiglaapteegi
tegevusloa alusel haigla pidajal digust teise
haiglapidaja varustamisel (néiteks kui teisel
haiglal ei ole haiglaapteeki) lisada ravimi
hinnale juurdehindlust.

Hiljutise, 2023. a 16pu seadusemuudatustega paddinud debattides ravimite
sisseviljaveoodiguse piiride iile esitasime EHRL poolt eeltoodud mérkuste
pohjalikumaks avamiseks korduvalt nii kirjalikult kui suuliselt oma argumenteeritud
seisukohad. Osutasime sddrase muutmiskava juures nii turukorralduslikele,
oiguslikele, finantsilistele kui sisulistele probleemidele. Lopuks pdédis debatt
kompromissiga, kus algselt kavandatud ulatuslikest seadusemuudatustest loobuti
ning sisse-viljaveodiguse piire muudeti selgelt piiritletud konkreetsete eesmarkide
piires. Kuna riik on tidna kogu vana arutelu ja kiisimused uuesti avanud, siis vajavad
ka eeltoodud kiisimused niiiid selget ja diguspérast lahendust. Kdesolevat
seaduseelndu ei saa rajada eelndu seletuskirjale lisatud 2016. aasta
valjatootamiskavatsuse markuste tabelile. Seepérast ei ole pracguses arutelus
huvirithmade seisukohtade kirjeldamisel voimalik piirduda vaid iihe aastatetaguse
dokumendiga debati algusest. Kunagise seaduseelndu véljatodtamiskavatsuse kohta
esitatud motted markeerisid 9-10 aastat vidldanud arutelude algust, mitte 16ppu. Nii

Votame seisukohad teadmiseks. Kavandatud
muudatuse varasemates
kooskolastamisetappides ning kohtumistel on
ravimihulgimiiiijate poolt véilja toodud
pohimdtetele ja kiisimustele vastatud niivord,
kui see on tollel hetkel info olemasolu pdhjalt
teada olnud.




ametliku véljatootamiskavatsuse kooskolastamisele eelnenud aastal kui sellele
jargnenud aastatepikkuses debatis on ERHL oma seisukohti ja argumente kasitlenud
oluliselt pdhjalikumalt. Uhtlasi on méddunud aastate jooksul toimunud
pohimdttelised muutused tildises majanduskeskkonnas ning tervishoiu- ja
ravimituru korralduses. Kord juba loobutud muudatuskava uuesti avamisel tuleb
kogu diskussioon ja argumendid terviklikult lauale votta, ajas toimunud muutusi
arvestades tdnase pdeva keskkonda tuua ning uuesti vastata. Seda eriti seetdttu, et
mitmed pdhimottelised probleemkiisimused jdidki minevikus vastuseta, kuna
16plikus seadusemuudatuses sellise ulatusega muutmiskavast loobuti.

Oleme ERHL poolt kdesolevas kiisimuses esitanud riigile seisukohti vahemalt
jargmiste oluliste dokumentide ja arutelude kdigus: 6.1.1 23.9.2015: ERHL-SoM
kohtumine. 6.1.2 Jaanuar 2017: ERHL ja hulgimiiiigiettevotete kirjalikud
kommentaarid SoM-le seaduseelndu viljatootamiskavatsuse kohta. 6.1.3 26.4.2018:
ERHL-SoM-jt huviriihmade kohtumine spetsiifiliselt haiglaapteekidele ravimite
sisseveodiguse andmise teemal tulevase seaduseelndu nn eelkooskdlastuse raames.
6.1.4 16.8.2018: ERHL seisukoht SoM-le seaduseelndu kooskdlastusmenetluses,
kirja p 3, Ik 2 — 6, sh jargmised temaatilised argumendid: a) “ERHL jadb oma
varasema seisukoha juurde, et tervishoiuteenuse osutajate, sealhulgas haiglaapteegi
tegevusloa omajate, puhul ravimite sisseveodiguse olulisel médral laiendamine
kahjustaks, mitte ei parandaks, ravimite kéttesaadavust, patsientidele nende huvidest
lahtuva parima raviteenuse osutamist ning tervishoiu vahendite sihipérast ja
otstarbekat kasutamist. b) Eelndu dokumentides on jitkuvalt vastamata pShiline
kiisimus sellest, mis {ildse on see probleem, mida haiglate sisseveodiguse
laiendamisega tegelikult lahendatakse ning kas valitud meede on sellise eesmérgi
saavutamiseks proportsionaalne. ERHL poolt oleme alati selgitanud, et voimalik
tegelik probleemkoht on oma ulatuselt d44rmiselt piiratud ning puudutab miiiigiloata
ravimite kéttesaadavuse iiksikuid kaasuseid haiglaravis. ¢) Avalike vahendite
ebaefektiivsest ja mittesihipdrasest kasutamisest tekkivad probleemid, sh ravimite
kattesaadavuse halvenemine ning avalike ressursside raiskamine: Avalike vahendite
mittesihipdrane kasutamine — tuleb viltida tervishoiuteenuste osutamiseks
ettendhtud avalike (peamiselt haigekassa) raha ja vahendite ebaotstarbekat ja
mittesihipdrast kasutamist haigla pohitegevuse viliseks dritegevuseks. Avalike




vahendite ebaefektiivne kasutamine — luuakse dubleeriv ravimite tarneahel, mis
ohustab ravimite kattesaadavust. Miiligiloata ravimite osas luuakse haiglatele kui
korraga nii ravimi tellijale kui hankijale informatsiooniline eelis hulgimiiiijate ees,
mis vihendab hulgimiiiija voimalusi ja motivatsiooni haiglatele {ildse miitigiloata
ravimeid tarnida. Haiglaapteekide pidajad peavad endale looma hulgimiiiigi,
sealhulgas sisseveo, voimekuse muudatuse joustumise esimesest paevast alates
soltumata sellest, kas konkreetne haigla iildse kavatseb hakata sisseveoga tegelema.
Sisseveonduetele vastavusse viimise ndol ei ole tegemist haigla “digusega”, vaid
otsese kohustusega. d) Ravimi kéitlemis- ja tarneahela lammutamisest, tasandite
lahususe 16hkumisest tekkivad probleemid: Haiglaapteegi sisseveodiguse
laiendamine seab kahtluse alla haiglas tervishoiuteenuste osutamise sdltumatuse —
16hutakse tasandite lahusus (ravimi véljakirjutaja / apteek kui ravimi véljastaja /
hulgimiiiija kui ravimi turustaja), mis tootab vastu haigla pohifunktsioonide
tditmisele. Haiglatele antakse konkurentsieelis hulgimiiiija ees, luuakse
turumoonutus — sisuliselt oleks haigla iihekorraga nii hulgimiiiija, jaemiiiija
(apteek), kui ravimi véljakirjutaja. Seejuures tekiks haiglal ravimite tellijana
miitigiloata ravimite hankimisel hulgimiiiijate ees informatsiooniline eelis.
Muudatus oleks vastassuunaline paralleelselt toimuva nn apteegireformiga, kus
patsiendi kaitse pohjendust kasutati tdnase hulgimiitija-iildapteegi vahelise
vertikaalse integratsiooni keelamiseks. Haiglate sisseveodiguse puhul — vastupidi —
luuakse vertikaalset integratsiooni lausa iihe ettevotte sees. Hulgimiiiijate tegevuses
tdna eksisteerivate positiivsete efektide kadumine, mida haiglad ravimi
sissevedajana ei saaks kompenseerida ega asendada. ) Lopetuseks meenutame, et
samasisulist muudatuskava on varasemalt korduvalt arutatud nii ametlike
seaduseelndude, seaduse muutmise ettepanekute, kui erinevate huvirithmade
kohtumiste vormis1 . ... Kuna koik ténaseks 16ppenud aruteluringid paddisid
otsusega haiglate sisseveodigust mitte laiendada, siis on ERHL hinnangul tdiesti
pohjendamatu ja koiki osapooli asjatult koormayv ... korduvalt arutatud ja korduvalt
korvale heidetud kiisimuse uuesti lauale tostmine olukorras, kus arutatava kiisimuse
vastuargumendid ei ole muutunud ning varasemad sisulised pdhjendused muudatuse
vastu padevad ka tdna.”. 6.1.5 5.11.2019: ERHL kiri Justiitsministeeriumile ning
Majandus- ja Kommunikatsiooniministeeriumile, kirja p 1: “Ravimite




hulgimiitigidiguse laiendamine haiglaapteegi tegevusloa omajatele, ilma et nende
tegevusele kohaldataks nii Euroopa Liidu kui siseriiklikust digusest tulenevat
hulgimiitigi reeglistikku.”. 6.1.6 3.11.2020: ERHL arvamus ja selgitused Riigikogu
sotsiaalkomisjonile (eelndu 205 SE menetluse raames): “Arutelul selgitas Eesti
Ravimihulgimiitiijate Liit (ERHL), miks ei saa toetada haiglaapteegis ravimite
sisseveodiguse laiendamist. (1) See tekitaks haiglale endale ja sealt toGtavale arstile
huvide konflikti ja potentsiaalse korruptiivse seisundi patsiendi ravimise,
tervishoiuteenuse osutamise ning haigla dritegevusest tdusvate majandushuvide
vahel. Ei ole kuigi keeruline kujutleda olukorda, kus tervishoiuteenust osutav haigla
peab tegema keerulise valiku, kas lubada enda lattu hangitud kallil ravimil aeguda,
kanda lisaks selle hivitamiskulu ning patsiendile parima ravi pakkumiseks hankida
uus saadetis patsiendile sobivamat ravimit voi siiski arvestada ka haigla
majandushuvi ning kulude kokkuhoiuks olemasolev ravim teenusesse votta.
Hulgiturul tellitavaid koguseid arvestades ei piirduks selline valik ilmselt {ihe
erijuhuga, vaid pikaajalisi lepinguid ja suuri koguseid arvestades voib selline valik
omada pikemat mdju. (2) Seesugune muudatus tootaks risti-vastassuunaliselt 2020.
a kevadel toimunud nn apteegireformile, mille {iks eesmérke oli riigi sonul ravimite
hulgi- ja jaetasandite lahutamine. Ravimiturul drihuvidega haigla oleks iihekorraga
nii ravimite tellija, hulgimiiiija, kasutaja kui teisi haiglaid ja hooldekodusid
varustades ka jaemiiiija. (3) Seejuures kuritarvitaks haigla oma dritegevuse huvides
ravikindlustusest saadud sihtotstarbelisi vahendeid, kasutades neid dritegevuseks ja
aririskide kandmiseks, mitte otseselt patsientide ravimiseks. (4) Haigekassa
vahendite seesugune kasutamine oleks ilmselt ebaseaduslik riigiabi. (5) Rddkimata
asjaolust, et haigla tegutseks ebavordses konkurentsieelises sisuliselt kdigi teiste
ravimituru osalistega vorreldes. (6) Mitte iikski Eesti haigla ei oma Euroopa Liidus
hulgimiiijjatelt ndutavat hea turustamistava sertifikaati ega ole loonud selle andmise
eelduseks olevaid siseprotsesse. Ravimite hulgimiiligi valdkonda siseneval haiglal
puuduks varasem kogemus ravimite hulgi kditlemisel, logistika korraldamisel. Kogu
vastav kompetents tuleks haiglates alles luua. Haiglatel puuduvad aastatepikkusele
koostodle iiles ehitatud koostodsuhted rahvusvahelisel ravimiturul. ... Kasutada
oleks haiglal selleks aga iiksnes tervishoiuteenuse osutamiseks moeldud haigekassa
vahendid. Sealhulgas peaks tervishoiuteenustele moeldud ravikindlustuse raha




katma ka ebadnnestunud tarnete- tellimuste, iilejddvate ravimite jm dririskid. Tdna
on haiglatel kiill selge kogemus ja kompetents ravimite kéitlemiseks siseriiklikult
jaetasandil, kus olulise osa &ri- ja finantsriske kannavad ning ravimite Eestisse
sissetoomisega seotud toimingud on hulgimdiiiijate poolt juba ette dra tehtud. Samas
puudub haiglatel nii kogemus kui vahendid hulgimiiiigirolli tditmiseks. Koik
eelnevad probleemid kokku kahjustaks kindlasti mitte iiksnes ravimite
kittesaadavust, vaid ka tervishoiukorraldust laiemalt. Sama teemat on ... korduvalt
arutatud ka varasemate aastate seadusmenetlustes. Viimase kiimne aasta sees
vihemalt kolme eri digusloomealgatuse raames. Diskussioonid on alati pdhinenud
samadel argumentidel. Iga kord on joutud arusaamani, et haiglate pdhitegevuse
laiendamine ravimite turustusahelasse tekitaks suuri probleeme ning muudatusest on
loobutud. Ka haiglaapteekrite esindusorganisatsioon EHAS on varasemalt sellist
kava vastustanud.”. 6.1.7 27.10.2022: ERHL-SoM-RA-jt huviriihmade kohtumine
haiglate sisseveodiguse laiendamise teemal. Lisaks kédesoleva kirja teistes punktides
esitatud mirkustele vajavad kdik need kiisimused vastamist ka téna!

Samuti jdid nii minevikus kui praecguses eelndus vastamata kiisimused sellest, mis
oleksid taolise muudatuse tegelikud rahalised, majanduslikud ja diguslikud mojud
Eesti ravimituru korraldusele. Eelndu seletuskiri ning mdjude analiiiisi osa
kirjeldavad praegu vaid paljasonaliselt lootusi eelnduga seatud eesmérkide
saavutamise ning voimalike negatiivsete mdjude drahoidmise kohta. Seejuures
tunnistavad eelndu autorid seletuskirjas ka ise, et eelndule seatud eesmérgid on
tegelikult vaid voimalikuks loodetavaks positiivseks mojuks. Loodetav tulemus on
aga kahjuks jddnud suuresti seostamata ning tdsikindlalt ja argumenteeritult
analiiiisimata eelnou tekstis kavandatud konkreetse meetmega. Samuti on jaédnud
sisuliselt maandamata isegi need vihesed — kuigi vdhimagi kahtluseta mitte ainsad —
eelndust tekkivad riskid, mille eelndu autorid on juba ise vélja toonud. Eelndu
tegelikku moju arvestades peame ddrmiselt ebaveenvaks kédesoleva arutelu
taasavamist pelgalt seletuskirjas esitatud lootuste pinnalt, et: ,,Eelndu eesmark on
muuta paindlikumaks haiglaapteegi voimalusi parandada ravimite kattesaadavust,
samuti muuta sellega paindlikumaks ravimitele tehtavate kulutuste planeerimist.
Eelndu vastuvdtmise tulemusena voib suureneda konkurents ravimihulgimiitijate
vahel. Sellega seoses vdivad ravimite hinnad haiglatele langeda ning ravimid

Selgitame. Kavandatavate muudatustega
kaasnevad mojud on otseses soltuvuses selles,
millises mahus ja mis aja jooksul loodavat
voimalust kasutama hakatakse.




paindlikumalt ja paremini kdttesaadavaks muutuda.”. Olukord, kus eelndu on
tervikuna rajatud vaid lootustele voimalikest muutustest ilma et oleks
argumenteeritult selge, millel nende realiseerumine rajaneks ning kuidas on
maandatud eelndu tulemusena garanteeritult suurenevad riskid — niiteks kiisimus
ravimite kéttesaadavuse edasisest kindlusest — ei tohiks olla ldhtekohaks tlihelegi
seadusemuudatusele. Sellele kiisimusele on kdesoleva eelndu kohta esitatud
arvamuses juhtinud digustatult tdhelepanu ka Konkurentsiamet. Markeerime
jargnevalt eelndust ravimituru korraldusele tekkiva tegeliku moju-ulatuse moned
olulisemad aspektid. Kuna eelndu on koostatud ddarmiselt killustatult, iiht meedet
suurest turukorralduse pildist ja kontekstist isoleeritult védlja tdmmates, siis
iseloomustab eelndu dokumentatsiooni paratamatult teatav labiv pinnalisus.
Seepdrast on alljdrgnevalt tegemist iiksnes esmase ning avatuks jadva kataloogiga.
Kui Sotsiaalministeerium peaks eelndu menetlusega jatkama, siis vajavad
muudatuse tegelikud mojud alles viljaselgitamist ning seejirel eelndu dokumendid
ja regulatsioon edasises menetluses ka vastavalt tdiendamist.

Muudatuse soovitud sisu ja ulatus vajab tdpsemalt piiritlemist. Kavandatud
muudatus eelndus pakutud kujul puudutab ca 1/3 ravimite hulgimiiligituru mahust.
Sellist maksimaalset moju-ulatust kinnitas ka terviseminister hiljuti meedias. Fakti,
et eelndu kisitlevad just selles mahus ja piirides ka haiglad, tunnistas haiglate liidu
esindaja Sotsiaalministeeriumi poolt 3.4.2024 huvirithmadele korraldatud
veebikoosolekul. Haiglate liidu poolt Sotsiaalministeeriumile eelndu kohta saadetud
kirjalikus arvamuses soovitakse regulatsiooni veelgi laiendada, et see holmaks
lisaks ravimitele ka ravimite valmistamiseks kasutatavaid toimeaineid. Selle
tdiendava avarduse mojudele ei leia hinnanguid ei haiglate kirjast ega eelnou
dokumentidest. Erinevalt haiglatest mérkisid haigla-apteekrid eelviidatud
kohtumisel seevastu soovi piirduda laiendatud sisseveodiguse puhul aga kitsalt
iiksikute erandjuhtudega, mille tdpsem sisu jii koosolekul avamata.

Selgitame. Eelnduga on soovitud kavandada
ravimite ja ravimite valmistamiseks moeldud
toimeainete sisse- ja véljaveo voimaldamine
haiglaapteekidele. Oleme teinud eelndus
muudatuse, mis muudab selgemaks soovi
haiglaapteekidel ka ravimi toimeainete sisse-
ja vidljavedu lubada.

Eelndu maksimaalse moju-ulatuse juurde jadmisel voi selle tdiendaval avardamisel
eeldaksid turukorralduse sedavord ulatuslikku muutuse ning selle ulatuse
voimalikud variatsioonid pdhjalikke analiilise iga valdkonna puhul. Sealhulgas
peaks need hdlmama positiivsete ja negatiivsete stsenaariumite arvestamist nii
voimaliku muutuse molemas ddrmustes kui ka eeldatava tegeliku mdju sfairis. Seda

Vatame seisukoha teadmiseks. Toote digesti
vélja, et kuna tegu ei ole lisanduva kohustuse,
vaid vOoimalusega, baseerub mojude analiiiis
suuresti prognoosil, teiste riikide praktikal
ning sOltub suuresti sellest, millisel méaral




enam on need analiiiisid vajalikud ravimite kui elutidhtsete toodete puhul.
Voimalike, nii positiivsete kui negatiivsete, muutuste mojusid ravimivaldkonnale,
tervishoiusektorile ja ravimite kéttesaadavusele tuleb kisitleda tervikuna ega saa
piirduda pelgalt voi kitsalt eelndu sitete laiemast mdjukontekstist eraldatud ja
lootusest kantud vdimalike positiivsete tulemite pealkirjalise loeteluga. Sedavord
ulatusliku mddduga sammu tuleb tervishoiukorralduse tervikpildis hinnata
kompleksselt, mis omakorda ei saa toimuda pohjaliku analiiiisita sektori
toimepidevusele ja ravimite kittesaadavusele laiemalt ega viltida kaalutlustes teisi
paralleelseid sektorit mojutavaid digusloomeprotsesse. - Meenutame siinjuures, et
paralleelselt kdesoleva eelnduga on riigil eraldiseisva seaduseelnduga kavas
tunnistada ravimitega varustajad ning ravimihulgimiiiijad elutéhtsa teenuse
osutajaks. Seega tuleb eelndu mdjuda osas arvestada ja vastata kiisimusele sellest,
kes on edaspidi vastutav haiglate ravimitega varustamise eest ning kas, kuidas ja
mis hinnaga on see kohustatud isikul muutuva regulatsiooni mojudes realistlikult
voimalik. - Turukorralduse muutust isegi vaid potentsiaalselt kuni 1/3 ulatuses ei
tohi teha moel, et kdigile jaib ebaselgeks, kui suurt osa ravimisektorist muudatus
16puks mojutama hakkab. Kui tegelik muutus on véike, siis ei saa sellega
tegelemine olla pohjendatud. Kui eeldatakse suurt muutust, siis peab pdhjalik
mojuanaliilis kirjeldama ja hindama muuhulgas ka muudatusest haiglatele tekkivaid
kulusid, nende rahastusmehhanisme ja voimalikke tulusid. - Samuti ei saa sellise
ulatusega muutust hinnata pelgalt lootustele rajatud eesmérgiseade ega “voib”-
votmes: “eesmirk muuta paindlikumaks haiglaapteekide voimalusi parandada

”, “eesmirk muuta paindlikumaks ravimite tehtavate

ravimite kittesaadavust”,
”, “voib suureneda konkurents”, “voivad ravimite hinnad

kulutuste planeerimist”,
haiglatele langeda”. Vastama peab ka kiisimustele “kuidas” — néiteks kuidas aitab
ravimite sissveodiguse laiendamine muuta paindlikumaks ravimitele tehtavate
kulutuste planeerimist ning milles loodetav suurem paindlikkus seisneb. - Mddda ei
saa kiisimustest selle kohta, kas seatud eesmark iildse vastab haiglatele seatud
ilesannetele — nditeks kas, mis ulatuses ja kui, siis kelle ees on haiglaapteekidel
kohustus “parandada ravimite kdttesaadavust”, arvestades seejuures, et vdidetavalt
el ole eelndu eesmirgiks muuta haiglaid ravimiturul hulgimiiiijateks. Seejuures

tuleb silmas pidada, et muutus kehtib iihetaoliselt kdigile haiglaapteegi tegevusloa

haiglaapteegid lisanduvat voimalust
ravimihangetel kasutama soovivad hakata.
Selgitame, et kehtiva hddaolukorra seaduse
alusel korraldab Sotsiaalministeerium
tervishoiuteenuste korraldamise seaduse
tahenduses viltimatu abi toimepidevust. Selle
tarbeks on tervishoiuteenuste korraldamise
seaduse § 22 1dike 4' kohaselt haiglavorgu
arengukava haiglad nimetatud elutdhtsa
teenuse osutajateks. See tdhendab, et juba
tana on haiglal kehtiv roll oma tegevuse (s.h.
selleks vajalike ravimite olemasolu)
toimepidevuse tagamisel, tdna eeskitt
ravimitega varustamise vaatest koosto0s
ravimihulgimiiiijatega. Kavandatav muudatus
voimaldab haiglal laiendada 1ébi
haiglaapteegile sisseveodiguse andmise
tulevaste koostdo- ja lepingupartnerite hulka.




omajatele, sOltumata néiteks nende kuuluvusest avalikku voi erasektorisse. -
Hinnata tuleb ka eesmérkide saavutamise tdendosust ning riske ja nende
maandamise voimalusi, kavandatud meetme ja mojude proportsionaalsust seatud
eesmirkide suhtes. Arusaavalt on igasugune muutmiskava teatud mairani
prognoosidel pohinev ning sisaldab ka teatud ebakindluse elemente, kuid prognoos
ei tohi vorduda tiksnes lootusega, vaid peab olema asjakohaselt hinnatud,
analiiiisitud ja nende pdhjal argumenteeritud, tdendatud, pdhistatud. - Loodetava
hinnavdidu lootuse osas tuleb selgitada ja arvestada Tervisekassa nn TTL alusel
haiglatele seatud ravimite hiivitamise slisteemi, kus sarnaselt tilejdénud ravimituruga
seab tootjahinna siiski eeskitt ravimitootja ning mida Tervisekassa haiglatele
makstavate hiivitismiirade kaudu tidiendavalt otseselt mojutab. Arvestama peab
tdnast turureaalsust, kus haiglate riigihangetes on justnimelt tugeva konkurentsi
tottu hulgimiiiijate marginaal minimaalne. - Arvestades haiglate liidu lisasoovi
laiendada sisseveodigust veelgi, tuleb eraldi analiiiisid koostada nii ravimite kui
nende toimeeainete osas. ERHL hinnangul muudaks seaduseelndu joustamine kogu
ravimite tarneahela toimimine ebaefektiivsemaks ja kulukamaks kdigile osapooltele.

Seletuskirja dokumendis on iiheks eesmirgiks seatud parema ravimite kittesaadavus
tagamine. Sisuliselt ja tdenduspdhiselt on aga jdetud vastamata kiisimus sellest,
milles seisnevad ning millest on pohjustatud kittesaadavuse tidnased probleemkohad
ning kuidas eelndu neid probleeme lahendada aitab. Naiteks esitatakse seletuskirja
mojude osas tdnaste Eesti ravimihulgimiiiijate turuosad. Seejuures on eraldi vélja
toodud Roche Eesti OU 4,2% turuosaga. Tegemist on olulise niitega tdiendavast
mdjuanaliiiisi vajavast aspektist eelndu kohta. Nimelt on Roche Eesti OU ainus
ravimitootja, kes on otsustanud enda ravimeid ise hulgimiitigi tegevusluba omades
Eestis turustada. Selgitamist vajab, millel rajaneb ning mille alusel ja kui suureks
hinnatakse lootust, et eelnduga saavutatakse rohkemate tootjate sisenemine Eesti
ravimihulgimiiiigiturule ning kuidas haiglate sisseveodigus seda saavutada aitab.
Rdohutame siinjuures, et ravimitootjatel on juba kehtiva ravimiseaduse kohaselt
ravimite Eestisse sisseveodigus olemas ning diguslikke takistusi oma ravimite Eesti
turule tootmiseks neil ei ole. ERHL-le teadaolevalt on rahvusvahelised
ravimitootjad viimaste aastate kriisides jarsult suurenenud tegevuskulude ning
riikide / riiklike tellijate poolt tootjatele riigihangetes iiha agressiivsemalt peale

Selgitame. Kehtiva ravimiseaduse § 18 16ike
1 punkti 2 alusel on ravimite tootmise
tegevusloa omajal oma toodangu
valmistamiseks ja oma toodangu ulatuses
Oigus ravimite sisse- ja véljaveoks.
Kavandatav muudatus voimaldab
haiglaapteekidel hankida ravimeid ka teistelt
Euroopa regulatsioonidele vastavatelt (GMP,
GDP) ravimihulgimiiiijatelt voi tootjatelt,
ilma, et need peaksid olema oma tegevusega
Eestis registreeritud (omama siinset tootmise
vOi hulgimiitigi tegevusluba). Eelndu eesmérk
on vOimaldada suurendada hankes osalevate
pakkujate ringi ning kavandatava muudatuse
tulemusena ei vaja see nende ravimitootjate




surutud ravimite hinnasurve tottu enda tegevusi pigem konsolideerimas ning
litkumine toimub riikidest vélja, mitte vastupidi.

v0i ravimihulgimiiiijate registreerimist Eestis
(Eestis vastava tegevusloa omamist).

Samuti on eelndu ja seletuskiri omavahel vastuolus. Eelnduga soovitakse laiendada
haiglate ravimite sisseveodigust kdigile ravimitele, kuid seletuskirjas seaduse
eesmadrki kirjeldavas osas pohjendatakse eelndu vajadust véitega, et haiglate sonul
olevat praktikas probleeme tekkinud néiteks erandkorras miiiigiloata ravimite kiire
tarnevajaduse korral. Seega radgivad eelnodu ja seletuskiri omavahel vastuoluliselt
viga erineva ulatusega probleemidest. Seejuures jddvad haiglatele omistatud véited
miiiigiloata ravimitega seotud probleemidest tdendamata ja sellise vdidetava
probleemi ulatuse seletuskirja avamata. Seega on tegemist paljasonalise viite, mitte
pohistatud argumendiga eelndu vajalikkuse kohta. Informatsioon haiglahangete ning
nende kaudu sdlmitud hankelepingute kohta on avaliku sektorite haiglate osas
riigihangete registrist leitav ning ka kéesoleva debati raames varasematel aastatel
korduvalt faktilisel baasil 1dbitud. Samuti on ravimihulgimiiiijad aastate jooksul
labivalt haiglatele rGhutanud ja korranud, et kiire ravimivajaduse olukorras ja
haiglatele teadaoleva voimaliku pakkuja korral tuleks ravimite kiire kéttesaadavuse
kindlustamiseks vastavat informatsiooni hulgimiiiijaga jagada. Pelgalt tdendamata
tagasiulatuvad ja abstraktsed viited seletuskirjas kunagiste vdidetavate probleemide
kohta ei tdenda kuidagi nende véidete toesust minevikus ning veelgi vahem néitab
nende asjakohasust téna.

Eelndu tervishoiukorralduslike ja majanduslike mdjude analiiiisis, eriti ravimite
kittesaadavuse tagamise aspektist, tuleks kindlasti vorrelda ja hinnata
rahvusvahelise ravimituru keskmiseid tarneaegu ja nendega seotud ravimite
varumise otseseid ja kaudseid kulusid vorreldes Eesti hulgimiitijate poolt haiglatele
tdna pakutavate siseriiklike tingimustega. ERHL liikmete praktika ravimite
hankimisel ja tarnimisel néitab, et rahvusvaheline ravimitarnete korraldus ja sagedus
vorreldes siseriiklikult haiglate poolt tdnases praktikas soovitud tarneaegade jm
tingimustega oleks mitmekordselt haiglate kahjuks. Eelndu dokumentides tuleb
selgitada, mil moel tdstaks selline muutus ravimite kéttesaadavust Eesti sees ning
missugused rahalised kulud sellega riigile, Tervisekassale ja haiglatele kaasnevad.

Eelnduga kavandatakse haiglaapteekidele
ravimite ja toimeainete sisse- ja véljaveodigus
RavS § 30 Ioikes 4 sidtestatud tilesande
taitmiseks. Selle kiisimuse eelmistes
menetlustes ja aruteludes on tdepoolest olnud
fookuses erineva ulatusega lahendusviis, kuid
kiesolevas eelndus soovitakse kavandada
voimalikult paindlik lahendus, mis loob
voimaluse haiglaapteegil suuremal méaéral
panustada oma tegevuseks tarvilike ravimite
kittesaadavuse tagamisel. Ravimite kiire
kittesaadavust ning ravi edukat 14bi viimist
toetab endiselt osapoolte tugev mitmepoolne
koostoo.




Eraldi pohjalikku mdjuanaliiiisi ja késitlust vajab seletuskirjas nimetatud kava
konsolideerida ja iihendada eelndust tekkivate riskide vihendamiseks erinevate
haiglate ravimihankeid. Tegemist on praegusel hetkel ka Euroopa Liidu tasandi
aruteludes aktuaalse kiisimusega, milles néhakse korraga nii vdimalusi kui ka
otseseid pikaajalisi riske ravimite kittesaadavusele. Liigne konsolideerimine
ravimihankel parsib tdsiselt hanke kaotanud ravimitootjate huvi ja vdimalusi jitkata
enda ravimite turustamist asjakohases piirkonnas voi riigis. See omakorda ahendab
ravimite tarneahelaid, mille laiendamise vajadust tunnistatakse tdna iihe COVID-
pandeemia olulise dppetunnina ravimite tarnekindluse ja kittesaadavuse tagamisel.
Samuti tuleb nentida, et riiklikult konsolideeritud ravimihangete ajalugu viimastest
aastastest on kahjuks tliksjagu vastuoluline, seda eeskdtte iile- ja alaprognooside tottu
nii Eestis kui ka Euroopa Komisjoni vahendusel konsolideeritult hangitud ravimite
puhul. Isegi Euroopa Liidu ametnikud tunnistavad, et tildiselt edulooks peetav
COVID-vaktsiinide tihishange liidu tasemel eksis mérkimisvéérselt ravimivajaduse
ja koguste prognoosidega. Sellega kaasnesid omakorda riikidele olulised kulud
kasutamata ja iile jadnud vaktsiinide logistikast, ladustamisest ja 10puks
hivitamisest ning tootjatelt tellitud ravimikoguste vihendamise ja tarnetingimuste
muutmise ldbirddkimistest.

Antud kiisimus ei ole kédesoleva eelndu
eesmargiks, mistottu seda detailsemalt ei
kasitleta.

Seletuskirjas esitatud faktivdited vajavad ldbivalt kontrollimist, tdendamist ja osalt
kindlasti ka parandamist. Néiteks esitavad eelndu autorid siigavalt eksitava viite, et:
“Uhtlasi vdimaldab kavandatav muudatus haiglatel teha iseseisvalt otsuseid
ravimivaliku kohta, kuna selleks ei sea enam piire kodumaiste hulgimiiiijate
sisseveetav tootesortiment...”. Tegemist on pdhimotteliselt eksliku viitega, sest piiri
Eestis turustatavatele ravimitel sortimendile seavad ravimi miitigiloa hoidjad
turustamisotsustega, mitte ERHL liikmetest Eesti suuremad ravimite tdissortimenti
pakkuvad (nn full-line) hulgimiiiijad. Ka haiglate riigihangetes ei ole toote valiku
kriteeriumiks mone iiksiku hulgimiiiija portfell / sortiment, vaid ravimiregistrisse
kantud miiiigiloaga ravimid voi erijuhtudel ka haiglate poolt tellitav miiiigiloata
ravim. Meenutame ja rGhutame siinjuures, et hulgimiiiijad on aastate jooksul
korduvalt nii ERHL kaudu kui otse haiglatele ka rohutanud, et kui haiglatel peaks
olema monel keerukamalt hangitava ravimi puhul teada véimalik vdlismaine tarnija,

Arvestame kommentaariga sisuliselt.
Parandame seletuskirja nii, et see véljendaks
endiselt kavandatud paindlikumat vdimalust
haiglaapteekidele sortimendi planeerimiseks,
kuid ei seoks senist praktikat
hulgimiitligiettevitete tootesortimendiga.




siis tuleks sellest hulgimiiiijatele kindlasti teada anda. Hulgimiiligiettevdtte taha
tellimuse esitamine kindlasti ei jaa.

Loodame, et Sotsiaalministeerium loobub ebamdistlikust algatusest, mida on aastate
jooksul juba korduvalt 1dbitud ning alati jdudnud sama sisulise tulemusent,
seejuures viimati vaevalt pool aastat tagasi 25.12.2023 joustunud ravimiseaduse
muudatuste kaudu. RGhutame veelkord, et nimetatud seadusemuudatusega juba leiti
ravimite parema kéttesaadavuse tagamiseks kompromissid ka kdesolevas
kiisimuses.

Votame seisukoha teadmiseks.

Justiitsministeerium

Mairgime, et eelndu vastuvotmise tulemusena voib suureneda konkurents
ravimihulgimiiiijate vahel, seega on see konkurentsidiguse vaatest positiivne.
Nimelt, voimaldab kavandatav muudatus konkurentsi ravimiturul suurendada,
lubades haiglate hankepakkumistel osaleda lisaks Eestis registreeritud ravimite
hulgimiitigiettevotetel ka nduetekohastel Euroopa Liidu hulgimiiiijatel, mille
tulemuseks voivad olla madalamad hinnad ja rohkemate ravimite kéttesaadavus
10pptarbijatele. Samas, praktikas voivad Eestis registreeritud ravimite hulgimiiiijad
jatkuvalt omada eeliseid ja mdjutada apteekide otsuseid teiste vahendite abil (nt
nendevahelised frantsiisi- ja Giirilepingud, nagu nditas Konkurentsiameti
Apteegireformi jarelmite analiiiis, 29.01.2024). Seega kindlasti ei lahenda eelnduga
kavandatud muudatused kogu konkurentsiprobleemi ravimite miiiigiturul, kuid see
on samm diges suunas. Justiitsministeerium kooskolastab eelndu kiesoleva kirja
lisades esitatud eelndu ja seletuskirja failis jiljega tehtud normitehniliste méarkustega
ning mérkustega eelndu mdju kohta.

Votame seisukoha teadmiseks. Selgitame, et
muudatuse sihtgrupiks on haiglaapteegid.
Uldapteekide, kes vdivad olla seotud
frantsiisilepingutega, tegevus ei ole selle
eelnduga puutumuses.

Arvestame jdljega tehtud mirkuste ja
soovitustega eelndus ja seletuskirjas.

Eelndu tidiendatakse jargmiselt (selle
taiendusega asendatakse joonealune
kommentaar):

3) seaduse normitehnilist markust
tdiendatakse tekstiosaga ,,ja Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv (EL)
2015/1535, millega ndhakse ette tehnilistest
eeskirjadest ning infoiihiskonna teenuste
eeskirjadest teatamise kord (ELT L 241,
17.09.2015, 1k 1-15)*.

Seletuskirjas tehakse soovituste jéargi
muudatused mojude analiiiisi struktuuris.







