Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a. méiédruse nr 24 ,,Apteegiteenuse osutamise tingimused ja kord*“ muutmise méiruse kooskolastustabel

Nr | Tagasiside esitaja ja kuupiev Mirkused Vastused
1. | Regionaal- ja | Vaikimisi kooskdlastatud.
PSllumajandusministeerium

2. | Ravimiamet /25.01.2024 1. Médruse § 10 1dige 2 tuleb viia kooskdlla | 1. Arvestatud.
sotsiaalministri 11. maértsi 2005. a. middruse nr 42 | Eelndu ja seletuskiri muudetud.
»Nouded pideva isiku kvalifikatsioonile ja
kvalifikatsiooni tdendavate dokumentide loetelu®
punktiga 13, kuhu sai sisse viidud pikemalt kui kuus
kuud eemalviibimise korral juhataja asendajale
kehtestatud kvalifikatsiooninduded. Sellega seoses
muuta ka seletuskirja mdjude analiiiisi osa.
2. Tehnilised mérkused. 2. Arvestatud.

3. | Eesti Ravimihulgimiitijate Liit /| Hulgi- ja apteegimddrustes on mdned tehnilised | Mittearvestatud.

26.01.2024 nduded, mis reguleerivad sama asja. Niiteks saatelehe | Selgitame, et elektroonse allkirja puhul ei
andmenduded, kus tegemist iihe ja sama | ole isiku tuvastamisega probleemi, kuna
dokumendiga, mida tuleb korraga tiita nii ravimeid | vajalik teave genereerub allkirjastamisel
iile andvas hulgimiitligis kui vastivitvates apteekides. | vi andmebaasis. Paberkandjale antud
Siin peaks tehnilise poole nduded olema {ihtaolised | allkirja puhul peab selguma ka vastuvotja
molemal pool. 1sik. Arvestades, et liigume digitaalsete
Naiteks hulgimiiligi korra eelndu § 8 lg 10 iitleb, et | dokumentide suunas, ei pea nime
hulgimiitigist ravimite véljastamisel tuleb | markimise kohustuse lisamist méiérusesse
ravimisaadetise vastuvotmist kinnitada kuupdeva, | nr 24 vajalikuks, kuid soovitame paberil
nime ja allkirjaga saatelehel. Apteegiteenuse eelndus | allkirjastades allkirjale nime lisada, et isik
§ 15 lg 4 aga, et apteegis tuleb | oleks holpsalt tagantjdrele tuvastatav nii
vastuvotukontrolli tdendada kuupideva ja | apteegi enda jaoks kui vajadusel
allkirjaga saatedokumendil. Puhtpraktiline tehniline | jarelevalves.
kiisimus siin siis voibolla selles, et kas nimi tuleb
saatedokumendile mérkida voi mitte.

4. | Eesti Apteekrite Liit /25.01.2024 1. Eelndu p 2, apteegi ruumid: 1. Osaliselt arvestatud.




a) Oleme vastu, et iildapteegist soovitakse dra kaotada
tualettruum apteegi tootajatele. Oleme ndus, et

erandkorras voiks tualettruum puududa
tervishoiuasutuses asuvas apteegis, kui apteegi
tootajatel on  mugavalt  voimalik  kasutada

tervishoiutdotajate tualettruumi.

b) Samuti peab igas apteegis olema personaliruum
tootajate t60- ja lleriiete ning isiklike esemete
(vahemalt kéekott, isiklikud hiigieenivahendid jmt)

hoidmiseks, riiete  vahetamiseks, puhkepausil
istumiseks,  tookohal einetamiseks,  tdotajate
teabevahetuseks jmt.

c¢) Eraldi teema on ravimite valmistamine ja ravimite
manustamiseks ettevalmistamine. Valmistamisruum
(vihemalt jaendamisruumi kujul) peab olema igas
iildapteegis ja selle haruapteegis sdltumata asukohast
linnas voi maal (vt jirgmine ettepanek).

d) Noue kasutada ruume "sihipdraselt" (mééruse § 2
lg 10) annab praegu vOimalusi erinevateks
tolgendusteks ja ruumide kasutamise voimalust tuleks
tdpsustada.

Ettepanek: sonastada § 2 10ige 1 jargmiselt: ,,(1)
Apteegil peavad olema vdhemalt jirgmised ruumid: 1)
ild- ja veterinaarapteegis miiligisaal kiilastajate
teenindamiseks, haiglaapteegis ruum vd4i ruumiosa
tellimuste vastuvotuks ja osakondadele véljastamiseks
komplekteeritud ravimite sdilitamiseks ning ravimite
valjastamiseks; 2) iildapteegis valmistamisruum voi
jaendamisruum; 3) laoruum vdi eraldatud ruumiosa
ravimite sdilitamiseks;; 4) personaliruum 5)
tualettruum (v.a kui apteek asub tervishoiuasutuses).

Eelndus toodud apteegi ruumide nimistusse
on lisatud tualettruum.

Jaendamisruumi  kohustus on olemas
kehtivas mééruses ning samuti ka eelndus.
Seega olemasolevaid ndudeid ruumide osas
vorreldes kehtiva maéddrusega ei  ole
muudetud. Enam kui 4000 elanikuga
linnades asuvates apteekides peavad ka
valmistamisruumid olema (vt ka RavS § 32
lg 1 valmistamiskohustus).

Muude apteegi ruumide osas arutatakse
ruumidele  esitatavad  nduded  ldbi
apteegiteenuse laiendamise reguleerimise
protsessi raames.




Iga ruumi voib kasutada tiksnes sellele madratud
eesmargil.

2. Eelndbu p 2, ravimite manustamiseks
ettevalmistamine.

Ravimipoliitika  véljatootamise  raames  peeti
vajalikuks, et ravimi manustamiseks ettevalmistamine
peaks toimuma igas iildapteegis ja haruapteegis
sOltumata asukohast. Leiti, et igas lldapteegis ja
haruapteegis peaks olema iiks eraldatud ruum (nn
"puhas ruum", teise tdhendusega kui praeguses
eelndus) kus saaks ravimeid manustamiseks kohapeal
ette valmistada (lisada ravimile vett, SyrSpendi vm
abiainet,  tooOstuslikult  toodetud  pooltahkele
ravimvormile alust voi tdiendavat toimeainet vmt).
Oleme ndus, et assisteerimisruumi ja ndudepesuruumi
sisseseadmine igasse apteeki ja haruapteeki ei ole
moistlik, kuid igas apteegis (sh haruapteegis) peaks
olema vidhemalt {iks puhas, elementaarseid ravimi
valmistamise votteid voimaldav ruum. Pohimotteliselt
voiks neid toiminguid teha ka jaendamisruumis.
Samas on praegune jaendamisruumi pindalandue 5
m2, lisaks veel ndudepesuruumi pindalandue 4 m2
(kokku min 9 m2) tiiesti ebamdistlik. Jaendamisruumi
voimalusi peaks laiendama ja miinimumpindala sellel
koos ndudepesuosaga voiks olla 4 m2.

Ettepanek: soOnastada jaendamisruumi osa: 4)
jaendamisruum, kus jaendatakse ravimeid ja teisi
meditsiini-  ja  hiigieeniotstarbelisi tooteid,
valmistatakse ravimeid manustamiseks ette, lisatakse
tooOstuslikult toodetud ravimile abiainet voi tdiendavat

2. Mittearvestatud.

Apteegi ruumide osas esitatavad nduded,
muuhulgas pindalandue, vaadatakse 1dbi
apteegiteenuse laiendamise reguleerimise
protsessi raames.




toimeainet, vajadusel pestakse apteegindusid ning
puhastatakse ja kontrollitakse vett.

3. Eelndu p 6, iihes tervikus asuvad ruumid.

Apteek on terviklik ettevote, mis peab suutma toimida
teistest samas hoones asuvatest ettevotetest
autonoomselt. On tdiesti vastuvOetamatu, et apteeker
sulgeb apteegi selleks, et minna tualetti hoone teise
ossa (voi riletuma voi kdsi pesema vmt). On oluline,
et koik apteegi pohiruumid ja pohifunktsioone
vOimaldavad abiruumid asuvad tihes tervikus. See on
nii alati olnud ja puudub igasugune vajadus
apteegitootajate tootingimuste halvendamiseks.

Ettepanek: sonastada § 2 10ige 8 jargmiselt: ,,(8)
Apteegi ruumid peavad Uimbritsevatest ruumidest
olema eraldatud laeni ulatuvate vaheseintega. Apteegi
miiiigisaal, valmistamisruumid, laoruum(id),
personaliruum (sh juhataja to6koht ja koht
dokumentide hoidmiseks, puhkamiseks, td6tajate t66-
ja iileriiete ning isiklike esemete hoidmiseks) ning
tualettruum  peavad asuma iihtses tervikus.
Tervishoiuasutuses asuva apteegi tualettruum ei pea
asuma teiste apteegi ruumidega lihes tervikus, kui
apteegi tootajatel on mugavalt voimalik kasutada
tervishoiutdotajate tualettruumi. Haiglas paiknevad
haiglaapteegi valmistamis- ja laoruumid ei pea asuma
tihtses tervikus, kui on tagatud valmistamis- ja
laoruumidele kehtestatud nduded.*.

4. Eelndu p 7, takistusteta juurdepiis apteegile.

3. Arvestatud.

Eelndus toodud apteegi ruumide nimistusse
on lisatud tualettruum.

Siiski maérgime, et sotsiaalministri 17.
veebruari  2005. a maiadruse nr 21
,» lervisekaitsenduded apteekidele ja nende
struktuuritiksustele” § 4 1dike 4 kohaselt
peab apteegil olema lisavalamu véljaspool
valmistamisruumi, kui tualettruum ei asu
apteegiruumidega samas tervikus.

4. Mittearvestatud.




Eelndus viljendatud mote on arusaadav, kuid motte
viljendamiseks peaks leidma parema sonastuse.
Takistusteta juurdepddsu ei olnud nt méddunud suvel
Tallinna kesklinnas asuvatel apteekidel. Uleiildine
ehitus tegi liikkumise ja hoonetesse pddsemise viga
keeruliseks. On kindel, et takistused apteeki
padsemisel ei teki apteekrite initsiatiivil ja apteegi
poolt tehakse kdoik  patsientide  juurdepédsu
kergendamiseks. Samas on eelndus dra kaotatud
korgematel korrustel asuvas apteegis lifti noue.
Puudega inimesed ei padsegi alati apteeki (ega ka
Ravimiametisse ega Sotsiaalministeeriuimi ega
paljudesse  kohtadesse). Négemispuudega voi
litkumispuudega voi vaimupuudega voi lamavatele
haigetele vaba juurdepdisu loomine ei ole enamasti
apteekrite ega apteegi pidaja voimuses. Nt Tallinna
Raeapteeki voi Tartu Raekoja Apteeki ratastooliga ei
padse ja tOendoliselt ei hakkagi péddsema. Milline
oleks siis praeguse eelndu valguses lahendus?

Ettepanek: parandada sonastust voi jdtta muudatus
praegu eelndust vélja.

5. Eelndu p 8, keldri- ja poolkeldriapteegid.

Sellel teemal on 25 aastat tagasi olnud suur debatt ja
senini on leitud, et analoogselt tervishoiuteenustega ei
ole apteekide asutamine pool- ja keldrikorrustele
pohjendatud. Oleme endiselt samal seisukohal ja vastu
madruse § 2 lg 9 kehtetuks tunnistamisele. Selleks
puudub igasugune praktiline vajadus.

Ettepanek: jétta p 8 eelndust vilja.

Selgitame, et viidatud sétete eesmérk on
luua vdimalused, et ka puuetega inimestele
oleksid loodud tingimused
apteegiteenusele ligipddsuks. Asjaolu, et
ajutiselt voib ligipdds monele apteegile olla
piiratud, on mdistetav. Arvestades, et
apteeke on piisavalt, on véimalik ajutiselt
valida muu apteek.

Muinsuskaitseliste piirangute kehtestamine
ning neist erandite tegemine on kohalike

omavalitsuste  pddevuses.  Lahenduse
sobivust ja alternatiivseid vdimalusi
kultuurivairtusliku hoone juures
muudatuste tegemisel kaalutakse

igakordselt, arvestades asukohta ja moju
hoonele voi linnaruumile.

5. Mittearvestatud.

Satte  kehtetuks  tunnistamisel  on
arvestatud, et paljud apteegid asuvad
suuremates  kaubanduskeskustes, mis
voivad  osaliselt jddda  maapinnast
madalamale (maapinna reljeef), kuid
hoonesse sisenemine on otse tdnavalt (nt
Tartu kaubamaja 0-korrusel asuv apteek).
Arvestades hoonete kaasaegset




6. Eelnou p 10, laoruumi ja personaliruumi sisu
kaotamine.

Oleme vastu mééruse paragrahvide 5-6 (laoruum,
personaliruum) kehtetuks tunnistamisele. Selleks
puudub igasugune vajadus. Kui ruumide kirjeldus
(eesmdrk, sisu) madrusest dra kaotada, jddb neid
ruume puudutav  tekst teistes paragrahvides
ebamiiraseks.

Ettepanek: jatta p 10 eelndust vélja.

7. Eelndu p 12, tervishoiuteenuste jm teenuste
osutamise ruumid apteegis.

Me ei ole eelndus sdnastatuga ja selle mottega
praegusel kujul ndus. Apteegis osutatavad teenused
jagunevad:  apteegiteenuse  tegevusloa  alusel
osutatavad teenused (apteegiteenused) ja muud
teenused. Muid teenuseid osutavad téna nii:

a) apteegiteenuse tegevusloa omajad (apteegipidajad),
kui b) teised fiiiisilised ja juriidilised isikud (sh
tervishoiuteenuste osutajad), kes kasutavad apteegi
ruume Ulirilepingu  vm lepingu alusel. Oleme
seisukohal, et apteegi ruumid on ette ndhtud iiksnes

ehituskvaliteeti, on apteegi rajamisega
seonduva tegutsemiskoha ndude
leevendamine igati pohjendatud. Ainutiksi
ehituslikud eripérad ei kujuta riske ravimi
ohutusele. Oluline on apteegi sisekliima
ravimite sdilitamiseks.

6. Mittearvestatud.

Nii laoruum voi eraldatud ruumiosa
ravimite sdilitamiseks kui ka
personaliruum peavad apteegis olemas
olema. Asjaolu, et nduded
apteegiruumidele koondatakse muudatuse
jérel Uhte paragrahvi (§ 2) ja kaotatakse
viidatud ruumide definitsioonid, ei muuda
nende kasutuseesmérki, mis oma olemuselt
el muutu. Apteegiruume peab ka edaspidi
sihipdraselt kasutama (mééruse § 2 1g 10).

7. Arvestatud.

Apteegi ruumide osas esitatavad nduded
vaadatakse 14bi apteegiteenuse laiendamise
reguleerimise protsessi raames.




apteegiteenuse tegevusloa omaja tegevuseks ja
eelkdige apteegiteenuse osutamiseks. Siiski voib
apteegiteenuse tegevusloa omaja (apteegipidaja)
apteegi ruumides osutada ka teisi ravimialaseid ja
tervist edendavaid ehk apteegi pdohitegevusega
seonduvaid teenuseid (tulevikus tdendoliselt ka
tervishoiuteenuseid). Kui apteegipidaja annab apteegi
ruume kasutada teisele teenuseosutajale (tasu eest voi
tasuta), siis peavad need, allkasutusse antud ruumid,
olema apteegi iilejdédnud ruumidest selgelt eristatud ja
margistatud ning neid ruume ei saa arvestada apteegi
ruumide hulka (samuti ei arvestata nende pindala
apteegi  ruumide  pindala  hulka).  Teised
teenuseosutajad ei tohi kasutada iilejdédnud apteegi
ruume (sh personaliruumi jm).

Ettepanek: sonastada eelndu p 12 jargmiselt: Apteegi
ruumid on ette ndhtud apteegiteenuse osutamiseks.
Apteegi ruumides vOib apteegiteenuse osutaja osutada
ka teisi apteegiteenuse osutamisega seonduvaid
ravimialaseid ja terviseteenuseid. Kui apteegiteenuse
osutaja annab apteegi ruume kasutada teistele
teenuseosutajatele (nt tervishoiuteenuse osutajatele),
sits  peavad need ruumid olema iilejddnud
apteegiruumidest selgelt eraldatud ja mérgistatud ning
nende ruumide pindala ei arvestata apteegi iildpindala
hulka.

8. Eelnou p 13, miiligisaali pindala ndude tiihistamine.
Meie miiiigisaali pindala ndude tiihistamist ei toeta.
Peame miinimumnoude sdilitamist vajalikuks.

8. Mittearvestatud.

Apteegile kehtib endiselt mddruse §-st 7
tulenev minimaalse iildpindala noue. Selle
sisse peab mahtuma ka miiligisaal, mis




Ettepanek: jétta p 13 eelndust vélja.

9. Eelndus puudub, kuid oluline teema: apteegiteenuse
privaatsuse tagamine.

Patsiendid peavad peamiseks probleemiks iildapteegis
privaatsuse puudumist, mistdttu ei saa nad tihti oma
probleemidest apteekrile rddkida ning apteeker ei saa
seetOttu ka patsiendi ravimi- ja terviseprobleemidega
tegeleda ega apteegiteenust nduetekohaselt osutada
(pohimotted AKIJ-s). Igasugune patsiendi
terviseseisundit ja ravi puudutav teave on eriliigiline
teave mis vajab tdiendavat kaitset. Pracgu on aga
enamikes apteekides kdoik rddgitu korvalseisjatele
kuulda. Siiski on voimalik erinevate ehituslike ja
organisatsioonilistehniliste vahenditega
apteegiteenuse privaatsust suurendada (sarnaselt
pankade teenindussaalidega): eraldada
teeninduskohad  iiksteisest ~ vdhemalt  osalise
vaheseinaga, kasutada joone- v0i numbrisiisteemi,
voimaldada patsiendil teenuse saamise ajal istuda, viia
kauba véljapanekud teeninduskohast eemale, panna
oma jirjekorda ootavatele patsientidele rohkem
istekohti jne jne. Need vahendid ei ndua suuri rahalisi
kulutusi ega pohjalikke ruumide timberehitusi. Siiski
vOimaldab  privaatsus apteegis  apteegiteenuse
kvaliteedi tostmist uuele tasemele.

iildpindala noudest tulenevalt ei saa olla
ebamdistlikult vdike. Ka tegevusloa omajal
endal on huvi osutada teenust miiiigisaalis,
mille suurus vdimaldaks seal piisavalt
kaupa vilja panna.

9. Mittearvestatud.

Selgitame, et apteegiteenuse osutamisel ja
eriliigiliste isikuandmete to6tlemisel peab
viltimatult ka  praegu  arvestama
isikuandmete to6tlemise nduetega. Seega ei
ole vilistatud vajalike meetmete votmine
apteegiteenuse osutaja poolt. Voimalik on
tdpsemate nduete sitestamise vajadust ja
piire arutada tulevikus.




Ettepanek: Peame vajalikuks maéaédrusesse lisada
tdiendav site vOi tdiendada § 9: Apteegiteenuse
osutamisel tuleb tagada apteegiteenuse osutamise
kdigus vahetatava tervise- ja ravimialase teabe
konfidentsiaalsus.

10. Eelndu p 16, apteegi juhataja asendamine.
Praeguse sonastuse jargi voib enam kui 4000 tuhande
elanikuga linnas asuva apteegi juhataja to6tada osalise
tooajaga voi viibida todst jarjest (?) eemal kuni 6 kuud
(aastas?) ja sellisel juhul peab apteegi juhataja
asendajaks olema maédratud proviisor. Me ei saa
apteegi juhataja enam kui kuuekuulist eemalviibimist
apteegitoost ja jatkamist samal ajal apteegi juhatajana
aktsepteerida. Apteegi juhataja peaks vihemalt enam
kui 4000 elanikuga linnas paiknevas apteegis to6tama
pohikohaga (tdistodajaga). On pohjendatud, et linnas
asuva apteegi juhatajale peab olema maéératud teisest
proviisorist asendaja juhul, kui juhataja viibib t60st
jérjest eemal kauem kui 45 kalendripdeva aastas. Ja
asendajat ei tule mitte méadrata, vaid asendaja peab
olema proviisor.

Ettepanek: sOnastada eelndu p 16 jargmiselt: (2)
Apteegi juhatajale peab olema kirjalikult méératud
asendaja(d), vdlja arvatud juhul, kui apteegis ei ole
rohkem erialase haridusega tootajaid. Kui apteegi
juhataja todtab enam kui 4000 elanikuga linnas
asutusiiksusena  tegutsevas  apteegis  osalise
koormusega v4i viibib to0st jarjest eemal enam kui 45
pdeva aastas, saab tema asendajaks olla liksnes teine

10. Mittearvestatud.

Pikemalt kui 6-kuulise perioodi jooksul
eemalviibimise korral asendaja
kvalifikatsiooni ndue on {ile viidud
méiirusesse nr 42 , Nouded piddeva isiku
kvalifikatsioonile =~ ja  kvalifikatsiooni
toendavate dokumentide loetelu® (§ 8 Ig 3).
Enam, kui kuuekuuline eemalviibimine
saab olla eelkdige seotud emapuhkusel
viibimisega, mil juhataja tdosuhe peatub ja
tema llesandeid peab tditma asuma sama
kvalifikatsiooniga (proviisor) asendaja. Mh
on ka eelndu seletuskirjas selgitatud, et
lihiajalisel ~eemalviibimisel (puhkused,
koolitused, haiguslehel viibimine) voib
asendaja endiselt olla farmatseut. Nimetatu
katab ka véljapakutud 45 kalendripdeva
aasta loikes.

Antud sidttes toodud ndude joustumiseks
antakse tdiendav 2-aastane iileminekuaeg.




proviisor. Apteegi lahtiolekuajal peab apteegis
kohapeal viibima apteegi juhataja vOi tema asendaja.®.

11. Eelndu p 20, haruapteegi nimi.

Parandada sonastust. Pdhiapteek ei  moodusta
haruapteeki.
Ettepanek: sOnastada eelndu p 20 jargmiselt:

,Haruapteegil peab lisaks lahtiolekuaegadele olema
viide, et tegemist on haruapteegiga ja pdhiapteegi
nimi.*.

12. Eelndu p 23, klienditeenindajad apteegis.
Ravimipoliitika véljatootamisel ja ka apteegiteenuse
kvaliteedijuhise to6grupis on aastaid probleemiks

olnud ilma farmaatsiaalase hariduseta isikute
kasutamine apteegis ja nende ebaseaduslik
kasutamine ravimite véljastajana.
Farmaatsiaspetsialistide =~ puuduse  korvamiseks

voetakse klienditeenindajaks todle ilma erihariduseta
isikuid ja leiutatakse erinevaid viise kuidas
voimaldada neil ka ravimeid miitia. AKJ t66rithm
taunib selliseid praktikaid ja on juba varem teinud
ettepaneku  mida  siinkohal = kordame:  kui
apteegikiilastajaid teenindavad ilma farmaatsiaalase
hariduseta isikud, ei saa nende teenindusalas
(avaritulitel) paikneda ravimeid. Iga apteegipidaja
saab ise valida endale sobiva variandi: kui apteegis
teenindavad apteegikiilastajaid iiksnes proviisorid ja
farmatseudid, saavad ravimid olla avariiulil. Kui
apteegis teenindavad apteegikiilastajaid ka ilma
farmaatsiaalase hariduseta isikud, ei saa nende

11. Mittearvestatud.

Haruapteek on iildapteegi struktuuriiiksus
(ildapteegi tdiendav tegutsemiskoht), mis
kantakse {iildapteegi tegevusloale. Seega
moodustab pohiapteek haruapteegi.

12. Mittearvestatud.

Eelndu punktis 20 toodud muudatus tagab
ka viljapakutud sOnastuses sama eesmérgi
saavutamise, kuivord erialase hariduseta
toOtaja ei tohi ravimialast ndustamist 1dbi
viia, sOltumata sellest, kas tema
teenindusalal on vOi ei ole ravimeid.
Selleks ongi eelndu punktis 21 toodud
madruse § 12 Ig 2 muudatus, mille kohaselt
ravimid ja muu apteegis miilidav kaup
peavad olema eristatavad.




teenindusalal paikneda ravimid. Sellisel juhul saavad
ravimid olla ainult farmaatsiaalase haridusega
spetsialistide teenindusalal (kas eraldi osakonnas voi
leti taga).

Ettepanek: sOnastada p 23 jargmiselt: Kui apteegis
teenindavad kiilastajaid ka ilma farmaatsiaalase
hariduseta isikud, ei saa nende teenindusalal paikneda
ravimeid ja nende teenindusala (miiligikoht) peab
olema vastavalt tdhistatud. Ravimeid vdib apteegist
viljastada ja ravimialast ndu anda iiksnes proviisor ja
farmatseut.

13. Eelndu p 31, videokone teema.

Eelndust ei selgu, kuidas toimub haruapteeki tulnud
isiku vajaduste viljaselgitamine, samuti, millisel
oiguslikul  alusel voiks isik rddkida oma
terviseprobleemidest isikule, kes ei ole apteegiteenuse
osutaja (ilma farmaatsiaalase hariduseta abipersonal
haruapteegis kohapeal). Samuti, mille alusel voiks see
tootaja liigitada patsiendi terviseprobleemi ravimit
vajavaks vOi teiste vahenditega leevendatavaks
terviseprobleemiks.  Sisuliselt saab abipersonali
iilesanne olla iliksnes patsiendi tehniline abistamine
videokone loomisel apteegiteenuse osutajaga.

Ettepanek: arvestada '"videoapteegi" toimimisel
tdiendavalt veel jargmiseid pohimdtteid: 1) videokdne
abil apteegiteenust osutavas haruapteegis ei saa
ravimid olla patsiendile néhtavad (patsient ei saa neid
ise valida); 2) ilma farmaatsiaalase hariduseta
haruapteegi tootaja iilesandeks on iiksnes patsiendi

13. Mittearvestatud.

Selgitame, et eelndu seletuskiri annab
ettepaneku osas piisavad vastused.
Pohimote on, et kui isik suundub oma
tervisemurega apteeki, kus osutatakse
apteegiteenust videokone vahendusel, tuleb
klienditeenindajal proviisoriga videosild
luua. Seega patsient ise ei tohi ravimeid
valima asuda, kuna klienditeenindaja neid
talle iseseisvalt miiiia ei tohi, sest sellisel
juhul ei ole ndutavat ravimialast ndustamist
tagatud. Teenust osutab iile videosilla
pOhiapteegi proviisor.




tehniline abistamine videokone sessiooni loomisel ja
lopetamisel ning apteegiteenuse osutaja poolt
viljastatud ravimite komplekteerimine ja patsiendile
ileandmine; 3) farmaatsiaalase hariduseta haruapteegi
tootaja ei voi kiisida teavet patsiendi terviseseisundi
kohta ega anda ndu tervise- vOi ravimite kasutamise
kiisimustes, samuti ei vOi ta anda mistahes vormis
ravimitesse puutuvat ndu ega soovitusi ega tutvuda
patsiendi ravimi- v0i terviseandmetega.

14. Eelndu p 45, toimeaine kvaliteedisertifikaat.
Eelndu kohaselt peab kvaliteedisertifikaat olema
iiksnes ravimi valmistamisel kasutataval toimeainel.
Abiainel ei pea.

Kiisimus: Kas see on dige?

15. Eelndu p 46, ravimijddtmete toomine apteeki.
Taiendada sonastust, kuna apteek ei pea votma vastu
koiki ravimijddtmeid mida apteegi tuuakse, vaid
iiksnes elanikkonna ravimijidke. Apteegil peab olema
selgem  alus  ravimijddtmete  vastuvOtmisest
keeldumiseks (ettevotetelt, tervishoiuasutustelt jmt).

Ettepanek: sOnastada p 46 jargmiselt: ,,(6)
Viljastamise eesmirgil voib apteek ravimeid hankida
ravimite tootmise, ravimite hulgimiiligi = voi1
apteegiteenuse osutamise tegevusloa omajatelt.
Apteek votab ravimijddtmeid vastu iiksnes elanikelt.
Apteegis aegunud ravimid ja elanike poolt apteeki
toodud ravimijddtmed antakse hévitamiseks iile

14. Selgitame, et jah, see on dige.
Seletuskirjas on selgitatud, et kdigi ravimi
valmistamiseks kasutatavate ainete puhul,
nt salvialused, kvaliteedisertifikaati ei
pruugigi olla ja seega ei saa seda ka nduda.

15. Mittearvestatud.

RavS § 37 Idikes 1 toodu kohaselt votab
apteek  vastu  ravimeid  tarbijatelt.
Voladigusseaduse § 1 16ike 5 kohaselt on
tarbijaks flilisiline isik.

Ka praegu on apteekidel kohustus
ravimijddtmeid votta vastu tarbijatelt
(futsilistelt isikutelt), mitte aga
ettevotetelt.




ohtlike jddtmete kiitlemise omavale

ettevottele. .

Oigust
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punktid, mis ei ole otseselt seotud ravimiseaduse ja
teiste seaduste muutmise eelnduga (SE 299), tuleks
madrusest vilja votta, kuna selleks puudub igasugune
kiireloomuline hiddavajadus. Tegemist on apteeke ja
apteekreid oluliselt mojutavate muudatustega, mis
eeldavad  laiaulatuslikku  arutelu  valdkonna
sihtrithmadega, millele on eelnenud sisuline analiiiis
ning modjude hindamine. 2. Maéidruse seletuskiri
sisaldab palju laiemaid ndudeid ja argumente, kui
midruse tekst. EPAL’i meelest ei ole selline
lahenemine kooskdlas digusloome hea tavaga.
Seletuskiri peaks lahti seletama miiruse punktide
rakendamise pohimotted, mitte aga andma mééruse
tekstile tdiesti uue tdhenduse. Osapooltele edastati
esmalt vaid méairuse tekst ja seletuskirja lugemisel oli
meie illatuseks riigi ootused valdkonnale oluliselt
teistsugused kui méaéruses kirjas.

2. Paragrahvi 7 tédiendatakse loikega 7 jdrgmises
sonastuses: ,,(7) Terviseseisundi jélgimise ja
edendamise teenust osutavas ning tervishoiuteenuse
osutamise voimalust pakkuvas apteegis peab selleks
olema eraldi ruum, mida ei arvestata apteegiruumide
minimaalse pindala koosseisu.*.

EPAL’1 kommentaar: Pole esitatud veenvaid
pohjendusi, miks terviseseisundi jédlgimise ja
edendamise teenuste ruum ei kuulu apteegi ruumide

kaasajastanud voi leevendanud.
Apteegiteenuse  osutamise  kvaliteeti
puudutavad ~ muudatused ei = oma
hinnanguliselt sektorile sellist modju, et
saaks viita, et teenuse osutajatel ei ole
voimekust neid ndudeid tiita.

Maiiruse tehniline reeglistik puudutab
hiljuti joustunud RavS muudatusi ja on
nendega kooskdlas.

2. Arvestatud.

Apteegi ruumide osas esitatavad nduded,
muuhulgas pindalandue, vaadatakse 1abi
apteegiteenuse laiendamise reguleerimise
protsessi raames.




koosseisu. Meie hinnangul vaieldamatult kuulub.
Apteegiteenuse laiendamine on ravimipoliitika
prioriteet, see eeldab apteegiteenuse moiste Uldist
laiendamist ja erinevate teenuste juurutamist Eesti
apteekides igapdevaselt. Seega see saab olema
apteegiteenuse oluline osa. Arusaamatu on, miks need
ruumid ei ldhe apteegi ruumide arvestusse nagu seni.
EPAL’i liikmetele on arusaamatu, miks iildse on
mairuse tasemel kirjas, et 4000 v4i enama elanikuga
linnas vOi vallasiseses linnas asuva iildapteegi
minimaalseks pindalaks on 80 m2, muudes
asustusiiksustes 50 m2. Apteegi pindala peaks sdltuma
apteegis pakutava teenuse vajadusest. Miks apteegis,
mis asub 4000 inimesega linnas ja samas niiteks
monisada meetrit eemal asuvas maapiirkonnas néieb
ritk ette, et vajadused on sedavord erinevad? Ka
linnades on vidiksema kiilastatavusega aptecke, kus
nditeks ka 50m2 oleks piisav. Palun selgitage, millest
on apteegi pindala méiramisel ldhtutud.

Ettepanek: eemaldada punkt, mis sdtestab, et
terviseseisundi jdlgimise ja edendamise teenust
osutavas ning tervishoiuteenuse osutamise voimalust
pakkuvas apteegis peab selleks olema eraldi ruum,
mida ei arvestata apteegiruumide minimaalse pindala
koosseisu miéruse eelndust.

3.§ 10 1g 1 ja 2 muudatused.

EPAL’1 seisukoht on, juhataja roll on korraldada
apteegis t60 nii, et patsiendid saaksid parima
apteegiteenuse ja apteek toimetaks vastavalt ette antud
reeglitele. Kui apteegi pidev isik on proviisor ja to0

3. Mittearvestatud.

Selgitame, et apteegi juhataja olemasolu
apteegis on tegevusloa noue. Ilma seda
nouet tditmata ei saa tegevusluba vélja anda
ega luba ka kehtida. Apteegi juhatajaks




on héasti korraldatud, siis nditab meie litkmete
kogemus, et samuti erialase haridusega farmatseut,
saab juhataja ajutise asendamisega véga hésti
hakkama. Eestis on piirkondi, kus proviisori leidmine
on keeruline ning kuna apteekritest suurema enamuse
moodustavad naised, kes vajavad teatud elu
perioodidel véiksemat tookoormust (laste tervis,
vanemate hooldamine jne) voi on
lapsehoolduspuhkusel, siis on vajalik ka riigi poolne
toetus, mitte pdhjendamatute reeglite kehtestamine.
Hoolimata taotlustest, ei ole meile edastatud
Ravimiameti iilevaatliku kokkuvdtet voi1 riigi
uuringuid voi statistikat, et just nendes apteekides, kus
juhatajat asendab farmatseut, on probleeme
apteegiteenuse kvaliteediga. Selle pohjal jareldame, et
vastavad uuringud ja analiitisid puuduvad. EPAL
litkkmetele on arusaamatu, kuidas sellise sitte
rakendamine aitaks tOsta patsientidele pakutava
teenuse kvaliteeti, kui isegi puudub selgelt tuvastatud
probleem.

Lisaks on EPAL jaoks arusaamatu punkt, et apteegi
juhataja v4i tema asendaja peavad apteegi lahtioleku
aegadel olema apteekritele kéttesaadavad. Tulenevalt
TLS todaja nduetest ei ole voimalik sellist tingimust
tiita ilma et samal ajal rikutaks t00- ja puhkeaja
ndudeid. Valveaeg on samuti todaeg. " Lisaks toome
vilja, et madadrusega sellise suure muudatuse
rakendamine ei ole diguslikult vdimalik, vajalik on
seadusandja poolt vilja antud volitusnorm seaduses.
Mirgime, et vandeadvokaat Karmen  Turk
advokaadibiiroost Triniti on oma diguslikus analiiiisis
25.01.2024 (lisatud kiesolevale kirjale) leidnud, et

saab olla vaid ndutava todkogemusega
proviisor. Kui apteegi juhataja on pikema
perioodi jooksul apteegitoost eemal (ndue
viidud méérusesse nr 42 § 8 1g 3) voi todtab
osalise koormusega, ei ole ta sel perioodil,
mil ta on eemal v6i mahus, mida ta osaline
koormus ei kata, apteegis sisuliselt to0l.
Seega peab juhataja iilesanded ja vastutuse
enda kanda vOtma asendaja, kes vastab
juhataja kvalifikatsiooninduetele.

Antud sidttes toodud ndude joustumiseks
antakse tdiendav 2-aastane lileminekuaeg.




konealused  muudatused ei  ole  kooskdlas
pohiseadusega. Palun eemaldage punkt mééruse
eelndust, sest see vajab tdiendavat arutelu ja analiiiise.

4.§101g 2%

Seletuskirjas vélja toodud punktid, mis eeldavad 2
samaaegselt  tootava  apteekri  vajaduse @ -
kvaliteedisiisteemi loomine, monitoorimine, teenuse
sisu  kontroll,  protsesside = uuendamine ja
ajakohastamine, apteegi tOOtajate ja juhtkonna
juhendamine nii uute kui kehtivate nduete osas,
ravimite ohutuse ja kvaliteedi kiisimuste lahendamine,
defektsete-  vOi  voltsingukahtlusega  ravimite
asjaolude viljaselgitamine, ravimite kiitlemisnduete
ajas muutuste jalgimine ja sellest tulenevate kordade
muutmine, uute ja uudsete ravimite nduete tagamine.
EPAL’i liikmete igapdeva praktika niitab, et
enamuses on tegemist harva muutmist vajavate voi
harva apteegis ldbi viidavate tegevustega. Nende
tegevuste tegemiseks ei pea kindlasti olema 40 tundi
nddalas pidevalt kohal 2 apteekrit. Teised tegevused,
mis seletuskirjas vélja on toodud - kaupade vastu
votmine, hinnakujundus, ravimite jaendamine ja
valmistamine, tellimislehtede alusel ravimite
viljastamine, ravimiarvestuse pidamine, ravimite
ehtsuse ja kolblikkuse kontrollimine, kdlbmatuks
osutunud ravimite kéibelt korvaldamine ja
hivitamisele suunamine — on sageli tehtavad IT
lahenduste abil, vai siis on apteekides korraldatud t66
nii, et neid tegevusi tehakse teatud ajal pdevas voi
néddalas.

4. Arvestatud.
Noue on eelndust vélja jaetud.




Apteegi juhataja ja tegevusloa omanik on vastutavad
apteegi tegevuse eest. Nende kanda jddb ka
personaliga seotud otsuste tegemine.

[Imestamaks eelndu mojusid, tegime analiilisi EPAL’1
litkkmete apteekide andmete pohjal. Hetkel on EPALI
liikkmetel iile Eestis kokku 301 apteeki, nendest 216
asuvad tiile 4000 elanikuga linnades. Nendest
apteekidest on 6 apteeki, kus tootab 1 erialatdotaja, 43
apteeki, kus on 2 erialatdodtajat ja 43 apteeki kus on 3
erialatdotajat. Nende apteekide puhul on moju eelndus
vilja pakutud muudatusel véga suur, seega vihemalt
43% ile 4000 elanikuga linnade EPAL’isse
kuuluvatest apteekidest ei saa suure tdendosusega
tagada oma praegustel lahtioleku aegadel, et neil on
pidevalt t601 2 erialatodtajat.

Mirgime, et vandeadvokaat Karmen  Turk
advokaadibiiroost Triniti on oma diguslikus analiiiisis
25.01.2024 (lisatud kiesolevale kirjale) leidnud, et
konealused  muudatused ei  ole  kooskodlas
pOhiseadusega. Palun eemaldage punkt mééruse
eelndust, sest see vajab tdiendavat analiilisi ja
labirddkimisi valdkonnaga.

5.§121g2.

EPAL’1 poolt oleme ndus, et apteegi kiilastaja jaoks
peab olema selge, millised apteegis miitidavad tooted
on ravimid ja millised mitte. Samas on meie jaoks
arusaamatu, miks soovib ritk maéédruse tasandil
reguleerida kaupade viljapanekut. Apteegi padev isik
on ju selleks, et tagada apteegiteenuse kvaliteet,
sealhulgas kliendi ndustamine ja ravimite siisteemne
paigutus apteegis.

5. Mittearvestatud.

Eelndu seletuskirjas on selgitatud, millistel
pohjustel madrust muuta soovitakse. Sama
toimeaine ja ndidustusega
kdsimiiligiravimite ning sama kasutamise
eesmdrgiga muude toodete iihes kohas
véljapaneku eesmirgiks on luua inimesele
vOoimalus voOrrelda sama néidustusega
ravimeid ja nende hindasid ning seega




EPAL on seisukohal, et sellist tdiendavat piirangut,
mis kehtestab madruse tasandil kaupade véljapaneku
nouded apteekides, ei ole vaja sitestada. Apteek peab
tagama, et inimesed saavad vajaliku ndustamise
ravimite ja teiste apteegikaupade osas ja leiavad neile
sobilikud tooted apteegis iiles vastavalt soovile kas
iseseisvalt vO1 apteekri abiga. Palun eemaldage antud
punkt eelndust.

6.§151g3p2.

Selle tdiendusega pannakse apteekritele kohustus
kauba vastuvotul apteegis kontrollida ka pakendi,
sealhulgas rikkumisvastase seadme terviklikkust.
Tegemist on apteekritele vdga suure lisakohustuse
panemisega. Voltsravimite direktiivist tulenevalt on
apteekritel kohtustus retseptiravimi ja ka osade
kasimiitigiravimite puhul alati kontrollida ainulaadse
identifikaatori ehtsust ja rikkumisvastase vahendi
terviklikkust ravimi viljastamisel kliendile. Uue
sdttega pannakse tdiendav kohustus kontrollida iga
pakendi rikkumisvastase vahendi terviklikkust ka
ravimi vastuvdtul. Eesti miiiiakse aastas tildapteekides
31 miljonit ravimipakendit (Ravimiameti statistika),
uus kohustus tdhendab, et apteekrid peaksid kdik need
pakendid 1dbi kontrollima alati ka pakendi
vastuvotmisel ja lisaks voltsravimite kontrollimiseks
ka veel viljastamisel.

Voltsravimite direktiivi rakendamine pani apteekritele
niigi vdga suure lisakohustuse — iga pakend tuleb
»piiksutada® ja kontrollida rikkumisvastase seadme
terviklikkust. Lisaks tuli teha kulutusi IT arendustele,
et turvaelementide IT lahendustega iihenduda.

mitte suunata klienti kauba asetuse tottu {iht
ravimit teisele eelistama voi
emotsioonioste tegema (kaubad kassa
juures). Apteegi enda otsustada jaib, kuidas
ta selle ndude konkreetselt lahendab ning
ravimeid ja muid kaupu eristab.

6. Mittearvestatud.

Tegemist ei ole olulist ajakulu pohjustava
kohustusega. Rikkumisvastase seadme
terviklikkuse kontroll on visuaalne.
Vastuvotmisel vaadatakse ravim visuaalselt
iile tegemaks kindlaks, kas tegu on tootega,
milline  telliti, kas realiseerimiaeg on
korrektne, pakend on avatud vodi suletud
jne. RGhutame, et pakendi rikkumisvastase
seadme terviklikkuse kontrolli (st kas
pakend on terve, avamata ja kahjustamata)
tuleb kehtiva méiruse § 15 15ike 5' jirgi
teha kauba vastuvotmisel ning selles osas
jddb  midrus  muutmata.  Ravimite
vastuvOtmisel peaks apteek lisaks nendele
pakenditele, mis peavad rikkumisvastast
seadet kandma, vaatama ka neid pakendeid,

mille puhul tootja on ilma vastava
kohustuseta pannud pakendile
rikkumisvastase seadme. Kontroll on
pisteline, sest ravimid, mis apteeki

saabuvad, on samast partiist ja sellisel juhul




Apteegid tegid selle tdienduse dra ilma lisarahastuseta
ning muutsid oma todprotsesse. Samas ei ole Eestis
EPAL’1 teada leitud siiani Tthtegi voltsravimit
legaalses tarneahelas. Niiiid siis tuleks veel tdiendav
vaga suur tookohustus, mis &dkki vilistaks mone
purunenud kleepsuga ravimi.

EPAL on seisukohal, et sellist kohustust ei tohi
apteekidele panna ja igasugused tdiendava kohustused
peavad olema pohjendatud ja proportsionaalsed.
Palun selline punkt eelndus eemaldada.

7. Seletuskirja punkt 53 selgitab, et § 20 lg 3
tunnistatakse ~ kehtetuks,  kuna  dokumentide
sdilitamine on ammendavalt reguleeritud sama
paragrahvi 10ikes 1. Ldikest 1 paraku ei selgu, kas
edaspidi on apteegil voimalik  teostada

piisab vaid osade
kontrollimisest.

Kui ravimite vastuvotul rikkumisvastase
seadme terviklikkust kontrollitakse, ei teki
ravimi viljastamisel kliendile enam viga
suure tdendosusega olukorda, kus soovitud
ravimit ei saa sel pohjusel viljastada. Siiski
tuleb enne kliendile viljastamist pakend
veelkord iile vaadata — kas apteegis
sdilitamise ajal ei ole pakend saanud
kahjustada (nt niiskus, avatud vms).
Toome niite, et ajavahemikul 2021 I5pust
kuni 2023 alguseni (ca 15 kuu jooksul) said
erinevad apteegid hulgimiitijalt teatud
ravimit, mille pakendid olid avatavad
molemast otsast ilma maérki jatmata ehk
pakendit sai avada turvaseadet rikkumata.
Selliseid pakendeid joudis ringlusesse ca
700. Kaupa vastu votnud apteegid ei viinud
1abi korrektset kontrolli ravimi
vastuvotmisel, ravim lubati viljastusse ja
ka viljastati patsientidele ilma kontrollita.
Seega on meede vajalik patsiendi kiiremaks
ja  torgeteta teenindamiseks, samuti
patsienditurvalisuse tagamiseks.

pakendite puhul

7. Selgitame, et kuupdeva ja allkirja
mirkimine  saab  samuti  toimuda
elektrooniliselt, nt digitaalse
allkirjastamisega, kus on tuvastav nii
allkirjastaja kui ka allkirjastamise kellaaeg.




vastuvotukontrolli ka elektroonsete lahenduste abil
apteegi infosiisteemis.

Naiteks § 15 1g 4 ja lg 8 sdtestavad endiselt, et ravimite
vastuvotu ja hinnakujunduse dokumenteerimine peab
toimuma kuupéeva ja allkirja markimisega. Samas nt
§ 13 lg 6 on vdimaldatud tdoeeskirjade ja nende
muudatustega tutvumisel kasutada elektroonilisi
lahendusi. Sellised elektroonsed vdimalused vdiksid
olla mééruses libivalt lubatud alternatiivselt allkirja ja
kuupdeva markimisele paberil.

Seega on  samavididrse elektroonse
lahenduse kasutamine lubatud.

Eesti Farmaatsia Selts / 26.01.2024

1. Punkt 12 - tdiendatakse § 7 ldikega 7, mis sdtestab,
et kui apteegi ruumides osutatakse tervise seisundit
jélgivaid ja edendavaid teenuseid (nt vererohu
modtmine) vOi pakutakse tervishoiuteenuse (nt
vaktsineerimine selleks tegevusluba omava isiku
poolt) osutamise voOimalust, peab apteegi ruumide
iildpindala olema nimetatud teenuste osutamiseks
loodud vajaliku ruumi vorra suurem.

Tdiendavate lisateenuste arendamine apteekides on
viga oluline ja  tulevikus veelgi enam
apteegiteenusega  kaasnev  suundumus.  Antud
muudatuse plaani puhul, kus ndhakse ette, et vastavate
teenuste osutamiseks peab olema apteegis olemas
tdiendav pind vO1 ruum tuleks kaaluda, kas sellega ei
saavuta vastupidist moju soovitule. Teenuste
arendamise asemel vOime sattuda olukorda, kus
viheneb isegi olemasolev lisateenuste pakkumise
maht. Enamus apteeke paikneb rendipindadel ja
nendele pindadele lisa ruumi tekitamine vdib osutuda
véga raskeks voi lausa voimatuks.

Seetdttu soovitame kaaluda selle tdiendava ndude
vélja jatmist eelndust, muudatust viisil kus vastav

1. Arvestatud.

Apteegi ruumide osas esitatavad nduded,
muuhulgas pindalandue, vaadatakse 1dbi
apteegiteenuse laiendamise reguleerimise
protsessi raames.




ruum voOib olla osa apteegi olemasolevast iildpinnast
vOi veelgi detailsemat avamist, jagades nditeks
osutatavad teenused eri litkidesse a) terviseseisundi
jélgimine ja edendamine (vererdhu modtmine jms.) ja
b) tervisehoiuteenus (vaktsineerimine jms.). Esimese
puhul oleks igati mdistlik jatkuvalt seda teha apteegi
miiligisaalis. Tervisehoiuteenuse osutamiseks peaks
aga olema eraldi ruum mis voib olla vastavalt apteegi
voimalustele kas tdiendav pind vOi olemasoleva
iildpinna osa.

2. Punkt 13 - tunnistatakse kehtetuks § 8 1dige 1.
Loikega  sdtestati  erinevatele  apteegiliikidele
kohalduvad minimaalsed miitigisaali pindala nduded.
Uld- ja veterinaarapteegis peab méiruse § 2 punkti 1
kohaselt olema kiilastajate teenindamiseks miitigisaal.
Minimaalset miiligisaali pindala ei ole vajalik
kehtestada (erinevalt tildpindalast ja
valmistamisruumidest), kuna tegevusloa omajal on
moddapddsmatult vaja kauba viljapanekuks piisava
ruumi olemasolu ning seega ei esine ohtu, et
apteegiteenust hakatakse patsientidele osutama
pohjendamatult viikeses miitigisaalis; Olukorras kus
miitigisaali pindala suurus jadb tegevusloa omaja
otsustada vOiks seda vOimalust kasutada ka
lahendusena p 12. tdstatatud probleemi puhul.
Toetame voimalust, et tegevusloa omajal oleks digus
otsustada, kas ja millises ulatuses ta kasutab apteegi
miiligisaali kaupade véljapanekuks ja teeme
ettepaneku, et samas oleks tal ka digus otsustada
kuidas ja kas ta miiiigisaalis leiab vajaliku pinna

2. Selgitame, et apteegile kehtivad endiselt
minimaalsed lildpindala nduded. Seega, kui
apteek tagab ka pirast apteegis ruumide
tiimberkorraldust, nt terviseseisundi
jélgimise ja edendamise teenuse tarbeks
ruumi ehitamine, endiselt minimaalses osas
iildpindala ndude jérgimise (tdiendav ruum
chitati senise miiligisaali arvelt), vdib
apteek selliselt oma tegevust korraldada.




lisateenuste  osutamiseks olemasoleva iildpinna

juures.

3. Punkt 16 - Ldike 2 sdnastust muudetakse, jéttes
kehtivast sdnastusest vilja tdiendi ,,pohi-*“ ning vottes
»pOhiapteegi juhataja“ asemel kasutusele mdiste
»apteegi juhataja®. Viidatud muudatus on seotud

médruse paragrahvi 10 10ike 1 sOnastuse
korrigeerimisega, mille kohaselt jddb ldbivalt
kasutusele mdiste ,apteegi juhataja“. Teiseks

taiiendatakse ldiget teise ja kolmanda lausega ning
lisatakse kehtivale séttele noue, mille kohaselt peab
enam kui 4000 elanikuga linnas asutusiiksusena
tegutsevas apteegis apteegi juhataja (tegevusloa omaja
padeva isiku) asendajaks olema proviisor juhul, kui
juhataja to0tab osalise koormusega. Samuti peab
apteegi juhatajaks olema proviisor, kui juhataja on
enam kui kuus kuud t66st eemal.

Peame oluliseks, et apteekides oleks selgelt
fikseeritud ja reguleeritud vastutused. Seetdttu on ka
proviisorist juhataja roll oluline. Samas palume
arvestada  tookoormuste  fikseerimisel laiema
tdnapdevase tooturu ja tookorralduse arengutega.
Proviisorid ka juhataja rollis vdivad vajada ja soovida
paindlikumat ldhenemist tooajale ning ilma sellise
paindlikkuse vdimaluseta loobuda sootuks apteegi
toost. Peame oluliseks rohutada, et apteegiteenuse
kvaliteeti ei mdjuta mitte juhataja tookoormus vaid
tehtud t60 vastava koormuse ulatuses, st. kuidas on
juhataja suutnud tagada kvaliteetse apteegi t60
korralduse ajal mil teda ennast apteegis ei ole.
Proviisor (juhataja) on ka inimene ja vdib tahta

3. Mittearvestatud.
Seletuskirjas on selgitatud, et tegevusloa
pohindudeks on padeva isiku ndue. Pideval

isikul  peab  olema  todkorralduse
tagamiseks tagatud apteegi juhataja
olemasolu.  Ettepanekuga arvestamine

tdhendaks, et muudetaks arusaama, mille
kohaselt loetakse osaliseks koormuseks,
mille puhul on vaja asendajaks proviisorit,
igasugust  koormust, mis ei ole
tdiskoormus.

Antud sidttes toodud ndude joustumiseks
antakse tdiendav 2-aastane lileminekuaeg.




tootada nt 0.875 koormusega (35 tundi nidalas) jne.
Kui tal on asendaja méératud (nt kdige tublim/targem
farmatseut) iilesanded jagatud ja tagatud nende
tditmine siis ei ole selles apteegis t60 kindlasti
halvemini korraldatud kui apteegis, kus juhataja on
1.0 koormusega. Niiiid peaks siis selles apteegis, kus
juhataja on 0.875 koormusega olema t661 vihemalt 2
proviisorit... Samas seda teist proviisorit ei pruugi ka
olla kerge leida asejuhatajaks, sest neil on ka ju
vOimalus olla juhataja kuskil. Seetdttu jddme
seisukohale, et antud punkti osas oleks vajalik leida
paindlikum, kaasaegset tookeskkonda ja turgu
arvestav lahendus.

4. Punkt 17 - tiiendatakse § 10 1dikega 2' ning
sdtestatakse, et enam kui 4000 elanikuga linnas
asustusiiksusena tegutsevas apteegis peab apteegi lahti
oleku ajal vihemasti 40 tunni ulatuses kohapeal t661
olema kaks erialase haridusega to6tajat.

Antud muudatuse ettepanek seab meie hinnangul
eelisseisu olemasolevad suuremad
kaubanduskeskustes paiknevad apteegid ning lédbi
selle voib toimida jarjekordse “turulukuna”. Reeglina
on uue ja alustava apteegi tootajate vajadus ja seetdttu
ka arv viike. Oleme seisukohal, et apteegiteenuse
kvaliteet ei sOltu apteegi tootajate arvust vaid apteegi
juhataja ning omaniku rollist ning oskustest
korraldada t60 teenuse kvaliteeti tagades. Seetdttu
leiame, et apteegi omanik peab saama otsustada mitu
erialast toOtajat ta vajab ja see sOltub eelkdige
teenindatud klientide arvust tunnis. Peame vdtma
antud kiisimuses arvesse ka iildise t66j0u probleemi

4. Arvestatud.
Séte on eelndust vilja jaetud.




Eesti apteekides. Apteegi omaniku seisukohast on see
oluline probleem, kuna paljudes viiksemates
apteekides kus tootab kaks inimest kdiaksegi tool néit.
8-16 ja 10-18 ning kattuvus on vaid 30 tundi nédalas.
Ei ole usutav, et vastutusvdimelise omaniku voi
juhatajaga apteegis teenus selle vorra halvem oleks.
Katmaks puudu olevat 10 tundi peab apteegi omanik
aga palkama lisaks juurde tdiendava tootaja, keda
leida pole lihtne ning kellele samuti reeglina tuleks
pakkuda suuremat kui 0,25 tookoormust. Lisaks
sellele kaasneb tootajate arvu suurenemisega apteegi
omanikule kulude kasv.

Selleks, et tagada kvaliteetset apteegi teenust peame
olulisemaks arutada seda kiisimust sisuliselt ja
kaasates eriala organisatsioone.
Erialaorganisatsioonide huvides on kindlasti pidev
apteegiteenuse parendamine.

5. Punkt 22 - muudetakse paragrahvi 12 Loike 2
sOnastust. Sama toimeaine ja  ndidustusega
kasimiiligiravimid ning sama kasutamise eesmaérgiga
muud tooted peavad asuma tlihes kohas. Inimesel peab
olema voimalus ravimeid vorrelda, samuti ei tohi
klienti suunata iiht ravimit teisele eelistama. Kliendil
peab olema voimalik vorrelda sama niidustusega
ravimeid ja ravimite hindasid, mis aitab viltida nn
emotsioonioste (nt eraldi eripakkumised, tavaliselt
kassade ldheduses). Sooduspakkumisega ravimid
peavad olema teiste sama toimeainega ravimite juures.
Leiame, et apteegi siseselt ei peaks keelama ega
piirama kédsimiiligi ravimite ja muude kaupade
véljapanekut. Apteegi juhataja ja omanik omavad

5. Mittearvestatud.

Selgitame, et kaupade viljapanekut ei
keelata, vaid soovitakse luua pohimdte, et
sama  toimeaine ja  ndidustusega
kasimiitigiravimid ja muu kaup asuvad
loogiliselt samas kohas. Apteegil on endal
voimalik otsustada, kuidas need kaubad
eristada. Seetdttu jddb apteegile endale
selles osas otsustusvabadus.




erialaseid teadmiseid, et Oiged tooted paigutada
apteegi siseselt selliselt, mis vastaks
apteegikiilastajate ootusele ja konkreetse apteegi
vajadustele. Kahtlemata kuulub apteegikiilastaja
ootuste hulka vdimalus vorrelda erinevaid ravimeid
voi muid tervisetooteid, apteekri roll on selles osas
olla apteegikiilastajale abiks ja anda vastavalt
vajadusele nou.

Ravimite ja muude apteegikaupade eristamist toetame
kui seda on vdimalik teha tdhistusega ravimi
hinnasildil mirkides ravimite puhul, et tegemist on
kdsimiitigiravimiga.

6. Punkt 31 tdiendatakse méddrust paragrahviga 12.2.
Sitestatakse vOimalus osutada vihese nodudlusega
maapiirkondades apteegiteenust videokone
vahendusel.

Toetame pohimdtteliselt videondustamise, kui uue
kaasaegse vOimaluse arendamist apteegiteenuse
raames. Samas palume seda hetkel mitte rakendada ja
selles kiisimuses enne loplike otsuseid korraldada
eriala tihenduste iilene kohtumine, et leppida kokku
tdpne teenuse ulatus ja piirid.

7. Punkt 42 - muudetakse paragrahvi 15 16ike 3 punkt
2. Punkti 2 tdiendatakse kohustusega kauba vastuvotul
apteegis  kontrollida ka pakendi, sealhulgas
rikkumisvastase seadme terviklikkust.

Ravimite ehtsuse kontroll kogu ravimite tarneahela
ulatuses on oluline. Samas peame ebavajalikuks ja
ebapraktiliseks seda teha apteegis 2 korda. Praktikas

6. Mittearvestatud.

RavS sitted on joustunud ja loodud on
vOimalus teenuse osutamiseks video
vahendusel vihese ndudlusega
piirkondades, mis ei ole linn ja kus ei ole
teisi apteegiteenuse osutajaid. Maidruse
tasandil kehtestatakse konkreetsed nduded
teenuse osutamisele. Seega on teenuse
ulatus ja piirid juba Oigusaktide tasandil
kehtestatud.

7. Tegemist ei ole olulist ajakulu
pohjustava kohustusega. Rikkumisvastase
seadme terviklikkuse kontroll on visuaalne.
Vastuvdtmisel vaadatakse ravim visuaalselt
iile tegemaks kindlaks, kas tegu on tootega,
milline  telliti, kas realiseerimiaeg on
korrektne, pakend on avatud voi suletud




ei ole otstarbekas kauba vastuvotul kontrollida kdiki
rikkumis vastaseid seadmeid. Néiteks kui apteeki
tuleb 500 vaktsiini tootja pakendis, siis apteeker ei
kontrolli neid tikshaaval iile. Kiill aga on oluline, et
kauba viljastamisel kontrollitakse koik vajalikud
turvaeclemendid iile ja korvalekallete leidmisel,
kaitutakse vastavalt t60 eeskirjadele.

jne. RGhutame, et pakendi rikkumisvastase
seadme terviklikkuse kontrolli (st kas
pakend on terve, avamata ja kahjustamata)
tuleb kehtiva méiruse § 15 15ike 5' jirgi
teha kauba vastuvotmisel ning selles osas
jaadb  midrus  muutmata.  Ravimite
vastuvotmisel peaks apteek lisaks nendele
pakenditele, mis peavad rikkumisvastast
seadet kandma, vaatama ka neid pakendeid,
mille puhul tootja on ilma vastava
kohustuseta pannud pakendile
rikkumisvastase seadme. Kontroll on
pisteline, sest ravimid, mis apteeki
saabuvad, on samast partiist ja sellisel juhul
piisab vaid osade pakendite puhul
kontrollimisest.

Kui ravimite vastuvotul rikkumisvastase
seadme terviklikkust kontrollitakse, ei teki
ravimi viljastamisel kliendile enam véga
suure tdendosusega olukorda, kus soovitud
ravimit ei saa sel pohjusel viljastada. Siiski
tuleb enne kliendile viljastamist pakend
veelkord iile vaadata — kas apteegis
sdilitamise ajal ei ole pakend saanud
kahjustada (nt niiskus, avatud vms).
Toome ndite, et ajavahemikul 2021 Idpust
kuni 2023 alguseni (ca 15 kuu jooksul) said
erinevad apteegid hulgimiiiijalt teatud
ravimit, mille pakendid olid avatavad
molemast otsast ilma mirki jatmata ehk
pakendit sai avada turvaseadet rikkumata.
Selliseid pakendeid joudis ringlusesse ca




8. Punkt 56 - muudetakse paragrahvi 26. Loikes 1
sdtestatud aruandlusele kohalduva regulatsiooni
muutmine on tingitud praktilisest vajadusest saada
apteegilt korraga terve aasta andmed, millest
lahtutakse ka jarelevalve tegemisel. Loobutakse
kvartaalsetest aruannetest ning edaspidi on apteegil
kohustus esitada aruanne Ravimiametile iiks kord
aastas 15. jaanuariks.

Tervitame kvartaalsetest aruannetest loobumist, ent
teeme ettepaneku siiski jatta kord aastas esitatava
aruande esitamise tdhtaeg pikem ehk 31. jaanuar.

700. Kaupa vastu votnud apteegid ei viinud
1abi korrektset kontrolli ravimi
vastuvotmisel, ravim lubati viljastusse ja
ka viljastati patsientidele ilma kontrollita.
Seega on meede vajalik patsiendi kiiremaks
ja  torgeteta teenindamiseks, samuti
patsienditurvalisuse tagamiseks.

8. Arvestatud.
Aruande esitamise tihtaeg pikendatud.

Eesti  Haiglaapteekrite
05.01.2024

Selts

/

1. Méddruse § 1 Ig 2: Palume tdpsustada, mida on
moeldud ,,ruumiosa tellimuste vastuvotuks® all. Kas
voib eeldada, et tegemist on ruumiosaga tellitud
kaupade vastuvotuks? Tellimusi voib vastu votta ka nt
laoruumis paiknevas tookohas, apteegi kontoris vm
funktsionaalsust toetavas ruumiosas ja sisuliselt ei nie
me vajadust vélja tuua sellist eraldiseisvat ruumiosa.

2. Ettepanek sOnastada § 10 18ige 5 jargmiselt:

,»(5) Apteegi juhataja voi juhataja poolt méératud isik
peab koostama koolitusplaani, pidama iga proviisori
ja farmatseudi kohta arvestust arvestusperioodi alguse
ja labitud erialase koolituste kohta, mirkides koolituse

1. Selgitame, et mdeldud on tellimuste
vastuvotuks ette ndhtud vdi kohandatud
ala. Ruumiosa eraldi vilja toodud pdhjusel,
et tellimuste vastuvotuks ei pea olema
loodud eraldi ruumi.

2. Mittearvestatud.

Viidatud sédtet ei ole enam eelndus
muudetavate sétete osas vilja toodud, kuna
jaddakse kehtiva regulatsiooni juurde.
Koolituste osas arvestuse pidamine on




kuupdeva, koolituse korraldaja ja tundide arvu.
Koolitusplaane, andmeid todtajate koolituste kohta
ning koolituse ldbimist tdendavaid tdendeid ja
tunnistusi tuleb apteegis siilitada 3 aastat.*

Selgitame: me ei nde iihtegi pohjust, miks antud
iilesanne peab olema apteegi juhataja vastutusalas,
tegemist voib olla ka apteegi siseselt delegeeritud
rolliga. Koolitusel osalemist kinnitav dokument on
toendusdokument, seega peame vajalikuks, et ka
tdendeid/tunnistusi siilitatakse koos koolitusplaaniga.

3. Haiglaapteekide spetsiifikast tulenevalt ei ole § 13
lg 2 p 111 (ravimite kaugmiiiik) ja 20 (ravimireklaam)
asjakohased.

tegevusloa omaja kohustus (RavS § 45 1g
2") ja seda toetab ka kehtiv sdnastus.
Faktiliselt voib ka muu isik, kui apteegi
juhataja, seda kohustust tdita. Oluline on, et
juhataja oleks koolitustest teadlik ning
korraldaks apteegi tegevuse selliselt, et
koik erialatdotajad oleksid ndutavas mahus
koolitatud. Koolituse tagamise kohustus ja
vastutus on tegevusloa omajal.

3. Mittearvestatud.

Mairkus ei puuduta eelndu. Selgitame, et
kui apteegil konkreetne tegevus puudub,
siis ei ole ka tooeeskirja tarvis (ka kdik
ildapteegid ei tegele kaugmiiiigi ja
reklaamiga).




