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Ravimiseaduse muutmise seaduse eelnou
kooskolastamine

Lugupeetud minister

Sotsiaalministeerium on saatnud Justiits- ja Digiministeeriumile kooskd&lastamiseks ravimiseaduse
(RavS) muutmise seaduse eelndu. Justiits- ja Digiministeerium kooskdlastab eelndu jargmiste
markustega.

1.

Eelndu § 1 p-d 2 ja 3 — punkti 2 ja vastava seletuskirja selgituse kohaselt on apteegiautomaat
kasitatav Uldapteegi struktuuriiksusena. Punkti 3 ja vastava seletuskirja selgituse kohaselt on
apteegiautomaat ,tehniline seade®. Kui kahte punkti koos lugeda, vbib vétta seisukoha, et
Uldapteegi struktuuriliksuseks on tehniline seade. Kas tegemist on soovitud lahenemisega voi
tuleks seda parandada? Palume vajadusel eelndu ja seletuskirja muuta.

Eelnou § 1 p 4 — RavS § 30 Ig 10 satestab, et lihele Gldapteegi tegevusloale vbib kanda kuni
viis apteegiautomaati ning et apteegiautomaat vdib asuda selle Gldapteegi voi haruapteegiga
samas asukohas voi vahemalt Ghe kilomeetri kaugusel teise Uldapteegi pidaja Uldapteegist voi
selle haruapteegist. Seletuskirjas ei ole piisavad pohjendused, miks just viis automaati ja miks
just Uhe kilomeetri kaugusel. Palume seletuskirja pohjendusi taiendada.

Eelnéu § 1 p 4 — Uldapteegi tegevusloale véib kanda kuni viis apteegiautomaati. Pakutud
lahendus maandab méningaid riske, kuid ei pruugi olla piisav, et valistada turu koondumist
suuremate apteegikettide katte. Konkurentsidiguslikult on kusitav just normi sidumine
Uldapteegi tegevusloaga, mitte ettevdtja voi omanikuga.

RavS kohaselt ei vordu Uldapteek tingimata apteegiketti omava ettevétiaga. Uldjuhul
kasitletakse Uldapteegi tasandil konkreetset tegevusloaga apteeki (koos selle vdimalike
haruapteekidega), mitte kogu ketti kui majandusgruppi.

Praktikas tdhendab see, et kui iga tegevusloaga Uldapteek vdib oma tegevusloale kanda kuni
viis apteegiautomaati, siis vdib iga ketti kuuluv apteek omada viis apteegiautomaati — see
tahendab, et mida rohkem Uldapteeke samasse majandusgruppi kuuluvad, seda rohkem
apteegiautomaate saab see majandusgrupp tegelikult omada. Seega, kui suurel apteegiketil on
kiimneid vdi sadu Uldapteeke, vdib ta saada diguse paigutada oluliselt rohkem automaate kui
vaiksem konkurent. Eestis tegutses 2024. a andmetel ligi 474 Gldapteeki ning suurem osa turust
on koondunud méne suurema keti katte.

Eelndus sisalduv piirang ei toimiks praktikas, sest hinnata tuleb igal konkreetsel juhul
arithingute vahelisi seoseid ja tegelikke omanikke. Siinkohal tuleks eelistada omanikupdhist
(tegeliku kasusaaja) ldhenemist — sest isegi kui mdni Uldapteek ei kuulu ametlikult teiste
Uldapteekide ketti (s.t diguslikult on tal eraldiseisev aritihingust osanik véi aktsionar), siis
tegelikult voib antud ariihing kuuluda samadele fldsilistele isikutele, kes omavad teisi
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Uldapteekide pidamiseks asutatud aridhinguid. Praegusel kujul ei piira sate tegelikult
suurettevdtjate turujdu tugevdamist, vaid vdib seda isegi soodustada.

Voimalike lahendustena vbiks meie hinnangul kaaluda:

- automaatide piirarvu sidumist omaniku vOi ettevbtjaga, mitte Uksiku Uldapteegi
tegevusloaga;

- Ule-eestilise maksimaalse apteegiautomaatide arvu kehtestamist (lhe omaniku/ettevétja
kohta;

- Konkurentsiameti kohustuslikku kaasamist regulatsiooni jarelhindamisse.

Eeln6u § 1 p 10 — palume lisada seletuskirja selgitus, mida tehnoloogilise lahendamise kirjeldus
peab endas sisaldama, ehk kui detailselt see peab olema kirjeldatud. Hetkel ei ole seda aspekti
selgitatud. Kui vastav informatsioon tehakse mingil moel kattesaadavaks voi isegi avalikuks, siis
tuleb Ule hinnata ja vajadusel seletuskirja tdiendada selgitusega, millised vdivad olla selle
tegevusega seotud riskid ja vbimalikud leevendusmeetmed.

Seletuskirjas 6eldakse Uhelt poolt, et apteegiautomaadi lahendusega ,ei kaasne taiendavat
andmetdotlust”, kuid rakendusaktides kehtestatakse erisused tehnilisele lahendusele,
turvameetmetele, ravimite valjastamisele, privaatsusele ja valvekaameratele. Samas puudutab
apteegiautomaat terviseandmeid, autentimisandmeid, ndustamise sisu, videokdnekeskkonda,
vbimalikke logisid ja salvestusi, patsiendi privaatsust avalikus voi poolavalikus ruumis. See
tahendab vahemalt uut tehnoloogilist ja korralduslikku andmetddtiuskonteksti, mille riskid ei ole
samastatavad tavaapteegi letiteenindusega.

Korge riskiga terviseandmete tootluse kaitsemeetmed on jaetud liiga suurel maaral
rakendusakti tasandile. Kui pdhidiguste riive on sedavord intensiivne, peaks vahemalt peamised
kaitsemeetmed olema seaduse tasandil maaratletud, mitte Uksnes maaruses.

Vastutavate rollide ja andmetddtluse arhitektuuri kohta puudub piisav seaduse tasandi selgus.
Seletuskiri viitab, et ,tehnoloogia arendaja” peab vastutama IT-lahenduse nduetele vastavuse
eest ja ,operaator” peab tagama kiberhigieeni. Samas, eelndu tekstist ega seletuskirjast ei
nahtu piisavalt selgelt, kes on vastutav todétleja eri tddtlustoimingutes, sh millal on
tehnoloogiapakkuja volitatud t66tleja.

Palume eelndu tdiendada normiga, mille kohaselt apteegiautomaadi kaudu apteegiteenuse
osutamisel on vastutav to6tleja apteegiteenuse tegevusloa omaja. Maaruse tasandil palume
valja tuua, et tehnilist teenust osutav isik t66tleb andmeid volitatud td6tlejana niivérd, kuivord ta
tootleb andmeid apteegiteenuse osutaja Ulesandel. See aitab valistada télgendusvaidlusi ning
aitab hinnata ka turvameetmete, juurdepaasu ja vastutuse jaotust.

Seletuskirjas (lehekilg 21) deldakse, et taasesitatavas vormis tuleb fikseerida ja sailitada
ndustamise sisu ning sailitustahtajad tulevad rakendusaktist. Samal ajal 6eldakse, et videokbéne
salvestamine ei ole kohustuslik ja selle Gle saab teenuseosutaja ise otsustada isikuandmete
kaitse Uldmaaruse alusel. Ei ole selge, millises ulatuses tohib ndustamise sisu talletada, millal
videosalvestus on lubatav/proportsionaalne, kas patsiendile on selline andmetootius
etteaimatav jne. Lisaks juhime tdhelepanu, et isikuandmete sailitamise tahtajad tuleb ette ndha
seadusega, neid ei saa reguleerida maaruse tasandil. Palume seadust tdiendada. Lisada tuleb,
kui kaua voib sdilitada ndustamise videokdne, valvekaamera salvestisi ja ndustamise sisu.
Seaduse tasandil tuleb reguleerida, kas apteegiautomaadi kaudu toimuvat videokdéne on
lubatud salvestada v6i mitte. Juhul, kui salvestamine on lubatud, tuleb seaduses satestada selle
eesmark, ulatus ja maksimaalne sailitustdhtaeg. Palume eelndu taiendada.

Andmekaitsealane méjuanalliis on jaetud sisuliselt Uksikule teenuseosutajale, kuigi seadus
loob uue teenusemudeli. Seletuskirjas deldakse, et konkreetse lahenduse kasutuselevotu
eeldusena peab mdju hindama apteegiteenuse osutaja. Selline Idhenemine vdib olla praktiline,
kuid ei asenda seadusandja enda kohustust hinnata, kas normi tasandil on pdhidiguste riive
piisavalt maandatud. Eriti, kuna eelndu ise loob uue teenusevormi ja naeb ette videokdne,
autentimise, logimise ning valvekaamerad.
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Selgitame, et tegemist on eriliiki isikuandmete ulatusliku to6tlemisega, mis riivab Eesti Vabariigi
pbdhiseaduse § 26 kaitsealas olevat eraelu puutumatust, mistéttu peavad sellise riive pdhilised
tingimused olema satestatud seaduse tasandil.

Seletuskirjast (ennekdike osast 6.7.) ei selgu, millistele nduetele ja standarditele peab
apteegiautomaat vastama, sh kuivord kohaldub sellele IT-lahenduse kasutamisele Euroopa
Parlamendi ja Ndukogu maarus (EL) 2024/1828 ehk kiberkerksuse maarus.

Palume seletuskirjas tapsustada, et kui asustusiiksuses ei ole Uld- ega haruapteeki, siis kas
seal ka apteegiautomaati olla ei vdi. Kui see nii on, siis on kaheldav, kuidas apteegiteenus
muutub vaiksemates keskustes kattesaadavamaks. Eriti inimestele, kelle suhtes lahim apteek
on raskesti ligipaasetav (nt Ghistransport liigub ks kord paevas).

Seletuskirjas (lk 8) on margitud, et kasimilgiravimeid sisaldava ostukorvi kinnitamisel voi
retseptiravimi ostmiseks autentimisel kaivitub sideseanss (videokdne) apteekriga, kes ndustab
ostjat, kontrollib tle ostukorvi sisu, kliendi kaebused ja retsepti kehtivuse ning leiab sobiva ja
patsiendile soodsaima ravimi, samuti ndustab klienti ravimite manustamise, koostoime jm
kusimuses. Kdik Gldapteegid pole avatud kogu aeg. Kas see tahendab, et sellistes keskustes
on ka automaat avatud Uksnes Uldapteegi lahtiolekuajal?

Palume seletuskirjas selgitada, millist probleemi eelndukohase muudatusega lahendada
soovitakse ning kas pakutud lahendus sellisel juhul ka probleemi lahendada aitab, kui automaat
on avatud Uksnes Uldapteegi lahtiolekuajal.

Seletuskirjas (Ik 13) on margitud: ,Ennekdike on apteegiautomaatidel potentsiaal ja vajadus
nende jarele piirkondades, kus apteegiteenus puudub voi see ei ole ajaliste piirangute téttu alati
kattesaadav. VTK ja méjuanalliis naitavad selgelt apteegiteenuse kattesaadavuse probleeme
nii hajaasustusega piirkondades kui ka tiheasustusega aladel (60paevaringse teenuse
kattesaadavuse osas). Valveapteegid on linnadest vaid Tallinnas ja Tartus, mitmed vaikestes
asulates asuvad apteegid on viimasel kolmel aastal suletud (Pussi, Surju, Aegviidu, Kolga-
Jaani, Képu, Puurmani, Kihnu, Kohtla-Jarve Oru linnaosa, Raasiku). Samas ei selgu eelndust
ega seletuskirjast, kuidas nende piirkondade suhtes eelndu probleemi lahendab. Naiteks, kui
Kivi-Vigalas vdi Vana-Vigalas ei ole apteeki ja [dhim apteek on Parnu-Jaagupis v6i Marjamaal,
siis pole taidetud Uhe kilomeetri nbue. Palume seda seletuskirjas selgitada.

Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruse nr 24 ,Apteegiteenuse osutamise
tingimused ja kord” muutmine — kavandi § 1 p-s 4 nahakse ette, et apteegiautomaadi
turvameetmed peavad valistama korvaliste isikute ligipaasu ravimitele ja apteegiautomaadi
slisteemidele (kavandatav § 82 Ig 7). On iseenesest arusaadav, miks taoline néue ette naha.
Kuid millest lahtuvalt peavad apteegiautomaatide pidajad rakendama turvameetmeid tagamaks
korvaliste isikute ligipaasu takistamist apteegiautomaadi stusteemidele?

Tuleb arvestada asjaoluga, et kiiberturvalisuse seaduse ndéuded, sh vorgu- ja infoststeemide
kohta kehtivate turvameetmetega seotud nduded kohalduvad ainult teatud apteekidele
(ennekdike, kui tegemist on naiteks elutdhtsa teenuse osutajaga) ning siinse sattega ei ole
vdimalik laiendada kiberturvalisuse seaduse kohaldamisala. Seetdttu palume maaruse eelnéu
seletuskirjas selgitada mainitud turvameetmete aspekti, sh seda, milline regulatsioon on
aluseks vdetud kirjeldatud kohustuse kehtestamisele. Lisaks palume seletuskirjas selgitada,
kas siin on sdna “slsteem” puhul mdeldud termini méttes vérgu- ja infosisteemi, nagu on
defineeritud kiberturvalisuse seaduses (vt § 2 p 37).

Kénealuse kavandi § 1 p 8 (kavandatav § 123 Ig 2) maaratleb apteegiautomaadist toimuvate
toimingutega seotud logid (sh tehnilise toe tehtavatest toimingutest). Selle maaruse eelndu
seletuskirjas tuleks selgitada, kas vdi kuivord sisaldab toimingutega seotud logi isikuandmeid —
naiteks ostja, proviisori, farmatseudi voi tehnilise toe teostaja kohta. Seda eriti, kui arvestada
sama paragrahvi Idiget 8, mis néeb ette, et “igale apteegiautomaadist toimunud ravimite muugile
tuleb anda individuaalne number, mis vdimaldab seda seostada ravimialase ndustamise ja
ravimite valjastamisega.”

Palume arvestada ka kdesoleva kirja lisades esitatud eelndu ja seletuskirja failis jaljega tehtud
normitehniliste markustega ja markustega eelndu moju kohta.



Vastavalt Vabariigi Valitsuse reglemendi § 6 Ibdikele 5 palume eelndu esitada Justiits- ja
Digiministeeriumile taiendavaks kooskdlastamiseks parast praegusel kooskdlastamisel saadud
arvamuste labivaatamist ja vajaduse korral eelndu parandamist, et enne eelndu Vabariigi Valitsusele
esitamist kontrollida selle vastavust hea digusloome ja normitehnika eeskirjale.
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