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Arvamus iseteenindusapteekide regulatsiooni ja apteegis valmistatavate ravimite regulatsiooni
muutmise viljatootamiskavatsusele

Austatud proua minister,

Tadnan Teid Eesti Ravimihulgimiiiijate Liidu (ERHL) nimel iseteenindusapteekide regulatsiooni ja
apteegis valmistatavate ravimite regulatsiooni muutmise viljatdotamiskavatsuse (VTK) arvamuse
andmiseks saatmise eest.

Noustume ministeeriumiga, et apteegiteenus on viimase 30 aasta jooksul oluliselt muutunud nii ravimite
valmistamise kui tehnoloogiliste lahenduste arengu vaates, mistottu on apteegiteenuse kaasajastamine
asja- ja ajakohane ning valdkonna innovatsioon oluline.

Lisaks esitame VTK-s Kiisitletud teemade kohta jirgmised motted ja kiisimused:

1) Apteegipidajale pandud ekstemporaalsete ravimite valmistamisega seotud kohustuse
leevendamine (ekstemporaalsete ravimite valmistamise ruumi noue)

Noustume ministeeriumi pohjenduste ja jareldusega, et kuna kéesoleval ajal on ekstemporaalsete
ravimite vélja kirjutamine Eestis minimaalne, nende valmistamine koondunud peamiselt kiimmekonda
apteeki, siis on tdnane RavS § 32 1dikes 1 sdtestatud apteegis ravimite valmistamise ndue kaotanud oma
aktuaalsuse.

Noustume ministeeriumiga tdielikult ka selles, et ajale jalgu jadnud seaduse nouded tuleb kaotada ning
luua apteegiteenusele kaasaegsed arenguvoimalused. Seda nii nii ravimivaldkonnas kui laiemalt diguses

ja tihiskonnas tiletildiselt.

2) Praktilisi tihelepanekuid kavale “Apteegiteenuse fiiiisiline kittesaadavus innovatsiooni
votmes (iseteenindusapteek)”

2.1)  Uldine kommentaar VTK senisest menetlusest, kaasamisest ja VTK mdjuanaliiiisist.

ERHL poolt toetame pohimotteliselt innovatsiooni ravimivaldkonnas ning maailma tehnoloogilise
arengu eitamine oleks vihemalt ettevaatamatu. Kindlasti on ka oluline vdimalikult tagada vihemalt
nende iildapteekide toimepidevus ja kriisikindlus, kes méddratakse peatselt ravimitega varustamise
elutdhtsa teenuse osutajateks.

Samavairselt olulisena tuleb VTK-s arvestada ravimikéitlemise ja ravimiohutuse pohindudeid ega saa
mooda vaadata EL Giguse nduetest.
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ERHL seisukohti soovitakse VTK teemal pracgu esimest korda. Seepérast juhime tihelepanu teatud
praktilistele kiisimustele, mis jadnud VTK-st ja PWC 2024. aasta mojuanaliiiisist vélja. VTK kohaselt
on iseteenindusapteekide lahendust puudutavad “olemuslikud” kiisimused, riskid, v&imalused,
tegutsemispiirangud jms kriteeriumid alles kaardistamisel. Seda kinnitab VTK Idpus esitatud palve
vastata kiisimustele sellest, missuguseid olemuslikke riske ja lisavéartust iseteenindusapteekide t60s
vOib néha ja osutada “muid olulisi kiisimusi”, mida regulatsiooni muutes silmas pidada. Seega saab
PWC kokkuvdtet késitleda {ihe sammuna mojuanaliiiisi loomise protsessis. Vastavas osas tuleks
tapsustada VTK selgitusi huvigruppide kaasamise kohta ning muudatuse mojuanaliiiisi.

2.2) Naitlik-praktilised arutlus- ja kiisimuskohad iseteenindusapteekide loomisel.

Kuna VTK-s on pohjalikumalt kirjeldatud iseteenindusapteegi “eclistatud stsenaariumit”, siis esitame
ravimihulgimiiiijad puutuvas votmes oma motted just sellest ldhtuvalt.

Iseteenindusapteekide paigutus iildapteekide toimepidevuse ja kriisikindluse ning hulgimiiiija
varustusiilesannete siisteemis:

2.2.1) Kuidas haakub iseteenindusapteek kui iildapteegi uut liiki struktuuriiiksus iildapteegi kui
elutdhtsa teenuse osutaja regulatsiooni ja nduetega? Kas ETO-ks médratud {ildapteegi struktuuriiiksus-
iseteenindusapteek oleks samuti ETO, mille suhtes ETO-hulgimiiiijal on eelisjarjekorras varustamise
kohustus jm ETO-nouetega seonduvad kohustused-iilesanded?

Iseteenindusapteegi paiknemine apteekide ravimitega varustamise siisteemis. Ravimite
tarneahela osapoolte kéitlemisdiguste piiri ja tingimuste teadmine on oluline nii kiitlejale
endale kui samavord oluline temaga vahetult piirnevatele ja puutuvatele teistele tarneahela
osapooltele. Ravimihulgimiiiijate vaates on oluline teada, kes ja mis tingimustel tohivad voi
peavad olema meie tarnete adressaadiks:

2.2.2) Kui iseteenindusapteegi sortimendi iile otsustab apteegipidaja, siis mis osas kehtiks
iseteenindusapteegile tavapérased sortimendi-varustamis-hankimis-pakkumise
(eelis)jarjekorrad ja kohustused nagu iild- ja haruapteegis?

2.2.3) Iseteenindusapteegi puhul pddeva isiku ja apteegijuhataja nduded, samuti ravimite
vastuvotmise, viljastamise, tagastamise reeglistik? Kas iseteenindusapteegis kohalduks samad
séilitamis-transpordinduete dokumenteerimis-tdendamisreeglid nagu muudes apteegiliksustes
vOi tervishoiuteenuse osutajate juures? Kas ja kuidas muutuks voi mojutaks need tingimused
iildapteegi/iseteenindusapteegi suhtlust teiste tarneahela osapooltega ravimite {ileandmisel?

2.2.4) VTK kohaselt voib iseteenindusapteek asuda ka iildapteegiga samas asukohas. Samas oleks
iseteenindusapteek diguslikus mottes iildapteegi eraldi struktuuriiiksus. Kuidas kavandatakse
korraldada selle iseteenindusapteegi tegevusloa, tegutsemis- jmt nduded 3. osapoolte suhtes?

Iseteenindusapteegi tegutsemis-asutamispiirangutest:

2.2.5) Piiritlust vajaks iseteenindusapteegi tegutsemispiirangud, arvestades kiimmekond aastat tagasi
Riigikohtus tehtud otsuseid apteekide geo-dem asutamispiirangute asjas.

Ravimite ehtsuse kontroll iseteenindusapteegis. Hulgimiiiijate vaates on oluline teada, kuidas on

moeldud korraldada ravimite ehtsuse kontrolli protseduur ja vdimalik ravimipakendi reaktiveerimine:

2.2.6) EL ja Eesti digusest tuleneb ndue kontrollida ravimi ehtsust enne selle véljastamist iildsusele
(patsiendile). Kontroll seisneb mitmes paralleelses toimingus: nn rikkumisvastase seade
terviklikkuse kontroll, ravimipakendil (peamiselt retseptiravimid) paikneva ainulaadse
identifikaatori elektrooniline kontroll ja seejirel selle kasutuselt kdrvaldamine iile-Euroopalises
ravimite ehtsuse andmekogude siisteemis. Kontroll tuleks teha nn pack-in-hand pdhimdttel ehk
ravimi véljastamise hetkel. Eurodigusest on ka piirang, et juba kasutuselt korvaldatud
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identifikaatori tohib aktiivseks tagasi poOorata vaid samas fiiiisilises asukohas kus see
deaktiveeriti ning seda maksimaalselt 10 péeva jooksul deaktiveerimisest. See omakorda on
eelduseks ravimi edasise turustamise lubatavusele. Need kiisimused vdivad vajada tdiendavat
analiiiisi, eriti kui tulevikus nidhakse vdimalusena ka iseteenindusapteegiga seotud nn viimase
miili lahendusi nagu pakirobot v3i droon.

Lugupidamisega

Teet Torgo
tegevjuht
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