Terviseministri 15. veebruari 2024. a maaruse nr 9 ,,Ravimiameti eriluba noudva kauba
sisse- ja valjaveo, miiligiloata ravimi turustamise loa taotlemise ning ravimite
kaasavotmise ja saatmise tingimused“ muutmise maaruse seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvote

Maaruse muutmise tingib vajadus teha tehniline parandus maaruse joustumisaja osas ja
tapsustada Ravimiameti llesandeid seoses Schengeni tunnistuse valjastamisega.

1.2. Maaruse ettevalmistaja

Maaruse ja seletuskirja on ette valmistanud Sotsiaalministeeriumi ravimiosakonna néunik Mari
Amos (Mari.Amos@sm.ee). Maaruse valjatootamisel osales Ravimiameti digusosakonna
juhataja Andrus Varki (andrus.varki@ravimiamet.ee). Maaruse juriidilise ekspertiisi on teinud
Sotsiaalministeeriumi digusosakonna oigusloome ja isikuandmete kaitse ndunik Alice
Sindema (alice.sundema@sm.ee).

1.3. Markused

Muudetakse terviseministri 15. veebruari 2024. a maarust nr 9 ,Ravimiameti eriluba néudva
kauba sisse- ja valjaveo, muugiloata ravimi turustamise loa taotlemise ning ravimite
kaasavdtmise ja saatmise tingimused®, mis on avaldatud Riigi Teatajas avaldamismarkega
RT I, 20.02.2024, 13.

2. Maaruse sisu ja vordlev analiius

Maarus koosneb Uhest paragrahvist, milles satestatakse terviseministri 15. veebruari 2024. a
maaruse nr 9 ,Ravimiameti eriluba ndudva kauba sisse- ja valjaveo, muaugiloata ravimi
turustamise loa taotlemise ning ravimite kaasavdtmise ja saatmise tingimused® muudatused.

Punktiga 1 tdiendatakse maaruse § 7 uue Idikega 7', mille kohaselt valjastab Schengeni
tunnistusi ning teeb sellega seotud toiminguid jatkuvalt Ravimiamet.

Punktiga 2 muudetakse maaruse joustumissatet. Muudatuse kohaselt valjastab Ravimiamet
ravimitega reisimiseks vajalikke Schengeni tunnistusi kuni 31. augustini 2024. a ja alates 1.
septembrist 2024. a valjastatakse Schengeni tunnistusi apteekidest. Muudatuse kohaselt
joustub maaruse § 7 Uldises korras, aga selle 16iked 8—10 joustuvad 1. septembril 2024. a.

25. detsembril 2023. a jdustusid ravimiseaduse muudatused, mille kohaselt vaadati
muuhulgas Ule ja kaasajastati ravimitega reisimise regulatsiooni. Muudatuste kohaselt
leevendati piiranguid ravimitega reisimisel. Samuti nahti ette narkootiliste ja psihhotroopsete
ravimitega reisimiseks vajaliku Schengeni tunnistuse valjaandmise Uleviimine apteekidesse
alates 1. septembrist 2024. a.

Kuni terviseministri maaruse nr 9 kehtima hakkamiseni olid isiklikuks tarbimiseks ravimitega
reisimise nduded kehtestatud sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a maaruse nr 31
.Ravimiameti eriluba ndudvate kaupade sisse- ja valjaveo ning ravimite isiklikuks tarbimiseks
kaasavdtmise voi saatmise tingimused“ §-s 8. Terviseministri maaruses nr 9 on ravimitega
reisimise néudeid reguleeritud §-s 7.

Ravimiseaduse kohaselt ei ole terviseministri maaruse nr 9 §-s 9 satestatud Uleminekuaeg
vajalik olnud kogu maaruse §-s 7 toodud ravimitega reisimise regulatsiooni suhtes, vaid
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seoses narkootiliste ja psliihhotroopsete ravimitega reisimiseks vajalike Schengeni tunnistuste
valjastamise Uleminekuga Ravimiametilt apteekidele alates 1. septembrist 2024. a. Seega
valjastab Uleminekuajal ehk kuni 31. augustini 2024. a Schengeni tunnistusi jatkuvalt
Ravimiamet.

3. Maaruse vastavus Euroopa Liidu digusele

Maaruse muudatused on kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2901/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid k&sitlevate Uhenduse eeskirjade kohta (EUT L 311,
28.11.2001, Ik 67—128).

4. Maaruse mojud

Muudatuste mdjud on esitatud RavS eelndu seletuskirias ning samuti terviseministri 15.
veebruari 2024. a maaruse nr 9 ,Ravimiameti eriluba ndudva kauba sisse- ja valjaveo,
madgiloata ravimi turustamise loa taotlemise ning ravimite kaasavotmise ja saatmise
tingimused” muutmise maaruse seletuskirjas.

Apteekides pakutav ravimitega reisimiseks vajalik ndustamine ning narkootilisi ja
psthhotroopseid aineid sisaldavate ravimite puhul Schengeni tunnistuse valjastamine toob
teenuse patsientidele lahemale ja muudab paremini kattesaadavaks. Kui praegu valjastab
Schengeni tunnistusi ainult Ravimiamet Tartus ja Uksnes to0paevadel kell 8.30-16.30, siis
muudatuse kohaselt hakkavad patsiendid Schengeni tunnistusi saama koikidest apteekidest
Ule Eesti, sh 8htusel ajal ja nadalavahetusel, Tallinnas ja Tartus ka 66paev labi. Kuna véimalus
saada tunnistus apteekidest tekib seoses Uleminekuajaga alles 1. septembrist 2024. a, siis on
oluline tunnistuste saamise voéimaluse sailitamine Ravimiametist kuni 31. augustini 2024. a.

5. Maaruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja maaruse rakendamise
eeldatavad tulud

Muudatustega seonduvate kulude ja tulude selgitused on esitatud RavS eelndu seletuskirjas
ning samuti terviseministri 15. veebruari 2024. a maaruse nr 9 ,Ravimiameti eriluba néudva
kauba sisse- ja valjaveo, muugiloata ravimi turustamise loa taotlemise ning ravimite
kaasavotmise ja saatmise tingimused* muutmise maaruse seletuskirjas.

Seletuskirjades margitu kohaselt ei kaasne muudatusega olulist majanduslikku méju. Kuigi
muudatus voib rohkem mdjutada kiimneid apteeke ja patsiente, ei saa kokkuvdttes eeldada
olulist majanduslikku méju. Schengeni tunnistuste valja andmiseks vajalike IT-lahenduste ette
valmistamiseks on antud Uleminekuaeg, mille kohaselt antakse kohustus Ule apteekidele
alates 1. septembrist 2024. a. Kuni selle ajani on inimestel vdimalik tunnistusi saada senises
korras Ravimiametist.

6. Maaruse joustumine

Maarus joustub Uldises korras.

7. Maaruse kooskodlastamine, huviriihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon
Maarust ei esitatud kooskdlastamisele, kuna tegemist on tehniliste parandustega, mis ei
puuduta teiste ministeeriumide valitsemisalasid. Samuti on ravimitega reisimise piirangute

regulatsioon eelnevalt eraldi 1abi raagitud erialaseltside, Rahandusministeeriumi ning Maksu-
ja Tolliametiga.
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