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Ravimiseaduse muutmise seaduse eelnou
viljatootamiskavatsuse (iseteenindusapteegid ja
ekstemporaalsete ravimite valmistamine)
kooskolastamine

Austatud minister

Sotsiaalministeerium on saatnud Justiits- ja Digiministeeriumile kooskdlastamiseks ravimiseaduse
(RavS) muutmise seaduse eelndu (iseteenindusapteegid ja ekstemporaalsete ravimite valmistamine)
valjatdotamiskavatsuse (VTK). Justiits- ja Digiministeerium kooskdélastab VTK jargmiste markustega.

1.

VTK kiisimused 4 ja 7 — VTK-s (lk 17) on kirjeldatud, et iseteenindusapteegi puhul oleks
tegemist uudse lahendusega, mille nduded tuleb alles vélja toéotada: seda nii teenuse
osutamise kui ka kasutatava tehnoloogia moéttes. Seetdttu on kohe keeruline ka riske valja
tuua, mis sellega vdivad kaasneda, kuna see sdltub paljuski teenuse osutamise protsessist ja
sellega seotud info- ja kommunikatsioonitehnoloogia vahenditest. Tuleb ka arvestada
asjaoluga, et tegemist oleks uudse lahendusega, mida Eestis vdi mujal alles hakatakse
disainima ja tootma, mistottu selle tehnoloogiaga seotud riskid on selgemad siis, kui on
selgem, mida teenuse vaatest oodatakse (&riprotsessi nduded) ning millised on
tehnoloogilised vdimalused nende ootuste taitmiseks. Samas on VTK-s (Ik 15—-16) asjakohane
viide, et iseteenindusapteegi kui tehnoloogilise lahenduse kiberturvalisus peab olema
tagatud. Seega peab iseteenindusapteekide puhul hindama riske ja rakendama asjakohaseid
kiberturvalisuse meetmeid. Siin tuleb ka arvestada asjaoluga, et kiiberturvalisuse seaduse
nduded hakkavad kohalduma ennekdike teatud apteekidele ehk neile ettevétjatele, kes
maaratakse elutdhtsa teenuse osutajateks (vt 739 SE tulemusena kiberturvalisuse seaduses
tehtavaid muudatusi). Lisaks eeltoodule tuleks tdiendavalt anallusida, kuivdrd hakkab
kohalduma loodavale iseteenindusapteegile Euroopa Parlamendi ja nbukogu maarus (EL)
2024/1828 ehk kiberkerksuse maarus.

VTK kiisimus 4 — iseteenindusapteegi muigiseadmed ning nendes kasutatav tarkvara,
veebileht, mobiilirakendus peavad ilmselt vastama toodete ja teenuste ligipaasetavuse
seaduses (LPS) satestatud nduetele. Tuleb vélja selgitada, kas iseteenindusapteek asub LPS
kohaldumisalas. Kas iseteenindusapteek on e-kaubandus? Ilimselt saab selle
kindlakstegemisel olla abiks Tarbijakaitse ja Tehnilise Jarelevalve Amet. Kui
iseteenindusapteegile ka ei kohaldu LPS nduded, siis oleks ikkagi kdikide iseteenindusapteegi
vBimalike kasutajate huvides, et seda apteeki saaks kasutada ka erivajadustega inimesed ja
mis veelgi olulisem — vaheste digioskustega inimesed. Vaheste digioskustega inimeste puhul
voiks ette naha flusiliselt kohal oleva assistendi, kes ei ole farmatseut ega proviisor, abi
kasutamise vdimaluse. Naiteks on rahvaraamatukogude praktikas raamatukoguhoidja selline
abiline, kes aitab vaheste digioskustega inimesel arvutit véi elD vahendit kasutada, et
kasutada e-teenust.

VTK kiisimus 5 — kas iseteenindusapteegid peaksid olema reguleeritud lihe konkreetse
tldapteegi  struktuuriiiksustena? Iseteenindusapteegi reguleerimine  Uldapteegi
struktuuriliksusena on péhjendatud jargmistel kaalutlustel.
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Jarjepidevus kehtiva regulatsiooniga. Kehtiv digus tunneb juba videokdéne vahendusel
apteegiteenuse osutamist haruapteegis (RavS § 31 Ig 5%), mis on sisuliselt samm
automatiseeritud teenuse suunas.

Ravimite kittesaadavuse tagamine. Haruapteegi asukohapiirangud (RavS § 30 Ig 9') on
suunatud ravimite kattesaadavuse tagamisele vaiksema rahvaarvuga piirkondades.
Iseteenindusapteek voiks teenida sama eesmarki.

Jéarelevalve ja vastutuse tagamine. Struktuuriiksusena reguleerimine tagaks, et
iseteenindusapteegile kohalduksid samad néuded nagu haruapteegile, sealhulgas:

. apteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja kohustused (RavS § 45);
. nduded ravimite kaitlemisele (RavS § 31);
. jarelevalve Ravimiameti poolt.

Siiski tuleb arvestada asjaoludega, et iseteenindusapteek erineb oluliselt tavaparasest
haruapteegist teenuse osutamise viisi poolest. Voib olla vajalik kehtestada taiendavaid
ndudeid, mis arvestavad automatiseeritud teenuse eriparaga. Tuleb tagada piisav ndustamine
ja ravimialase teabe kattesaadavus (RavS § 33 Ig 5). Kokkuvéttes on maistlik
iseteenindusapteegi reguleerimine Uldapteegi struktuuriliksusena, kuid see eeldab seaduse
taiendamist konkreetsete nduetega, mis arvestavad automatiseeritud teenuse eripara.

Palume selgitada, kus on satestatud videokdne sailitamise tahtaeg. Kas videokdnesid
sailitatakse apteegipidaja susteemis vbi plaanitakse neid videoid tdddelda ka tervise
infostisteemis voi mujal riigi andmekogus? Kas iseteenindusapteegi salvestisele on plaanitud
seaduse tasandil ette naha sailitustahtaeg?

Probleemi valmistab asjaolu, et videokdne tegemise ajal ei ole isikul vdimalik kindel olla, et
korvalised inimesed ei kuule ega nde, mida ta apteekriga raagib. Seletuskirjas (Ik 12) on
selgitatud: ,Lisaks v8ib videokonsultatsiooni kasutamine avalikus ruumis muuta osa inimesi
ettevaatlikuks tundlike terviseteemade arutamisel.“ Palume siinkohal kaaluda, kas leidub viise,
kuidas siiski oleks vdimalik tagada teatud tasemel privaatsus. Juhime tahelepanu, et tegemist
on eriliiki isikuandmete tdé6tlemisega ning selliste andmete avalikus kohas avaldamine riivab
oluliselt isiku pohidigusi. Inimesed vdivad siiski teenusest ilma jaada, kuna nad ei soovi
avalikus kohas oma terviseandmeid jagada. See aspekt vajab kindlasti rohkem labi métlemist
ja mdju osas kajastamist.

VTK-s (lk 15) on turukonkurentsiga seotud risk digesti tuvastatud:

.Potentsiaalselt ebasoovitav mdju oleks vaikeapteekide sulgemine iseteenindusapteekide
kasutuselevdtu tulemina. Apteegiturul tegutsevad juba praegu tugevad apteegiketid ning turul
on suur monopoliseerumise oht. Omandipiirang on olnud Uks peamisi meetmeid, millega seda
riski leevendada. Iseteenindusapteekidel on potentsiaal turult valja térjuda olemasolevad
iseseisvad vaikeapteegid linnavalistes vaikeasumites ning asendada need suurtele
apteegikettidele kuuluvate iseteenindusapteekidega. Sellisel juhul suureneks suurte
hulgimiiijate mdju jaeturule, sealhulgas miulgistrateegiate kujundamisele ning uute toodete
turule tulekule.”

Juhime tahelepanu, et tegemist on kindlasti probleemiga, mis vajab taiendavat turuanallisi.
Nimelt tuleks analtitsida jargmist.

Kas iseteenindusapteegiteenuse turule toomine oleks tdendoliselt 16ppkokkuvdttes tarbija
jaoks positivse mdjuga: naiteks, kuna iseteenindusapteegi Ulalpidamise kulud oleksid
madalamad kui flusilise apteegi puhul — kas sellest vdidaks ainult iseteenindusapteegi pidaja
vOi kas see kasu kanduks lle tarbijatele eelkdige madalamate hindade naol?

Millised ettevdtjad oleksid tdenaoliselt vdimelised iseteenindusapteegi teenust Eestis
pakkuma — s.t kas sellise teenuse osutamiseks ndutavat kulu ja ekspertiisi arvestades on
tdenaoline, et seda teenust vbiksid hakata pakkuma naiteks vaikeapteegid voi uued
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10.

teenusepakkujad vbi kas see viiks pigem olemasolevate apteegikettide turgu valitseva
seisundi tugevdamiseni?

Juhul kui on pigem tdéenaoline, et iseteenindusapteegiteenust saaksid pakkuda eelkdige turgu
valitseva seisundiga apteegiketid, siis esineb pdhjendatud oht, et uue teenuse turule toomise
tagajarjel hoopis kasvavad hinnad ka neile ettevétjatele kuuluvates fiilsilistes apteekides.
Milliste vahendite abil saaks seda ohtu maandada?

Soovitame eelndu seletuskirja koostama asudes selgemalt sdnastada muudatustega
soovitavad eesmargid, milleks eelduslikult on apteekide t66jdu nappuse leevendamine,
halduskoormuse vahendamine ning ravimite regionaalse ja ajalise kattesaadavuse
parandamine. Margime, et samas ei olnud eesmargina valja toodult VTK-s mainimist leidnud
erakorralise abi kulu vAhendamine meditsiinisisteemis, kuigi muudatuste moéjuanallisi osa
kokkuvdte selle &ra markis. Niisamuti ei leidnud eesmargina mainimist Uhtlustada/parandada
kohapeal valmistatavate ravimite kvaliteeti, mis samuti moju jactises oli esile tdstetud. Juhime
tahelepanu, et oluline on eristada soovitud eesmarke (nt ravimite parem kattesaadavus,
kvaliteet, halduskoormuse vahendamine) nende saavutamiseks sobivatest lahendustest (nt
iseteenindusapteegid voi ravimite koha peal valmistajate arvu vdhendamine). Lisaks nendime,
et VTK-s keskenduti kill valja valitud lahenduse igakllgsele analllsimisele, kuigi oleks olnud
vbimalik analiisida ka muude toimivate lahenduste edasiarendusi (nt apteegibuss) voi
keskenduda kvalifitseeritud t66jdu puuduse probleemi lahendamisele muul moel — kas labi
koolitusvajaduse téstmise voi pakkudes erinevaid motivatsioonipakette jne.

VTK kasitleb igakulgselt muudatustega kaasneda vdivaid voimalikke riske ning ebasoovitavat
mdju, mis omab tadhendust ning vajab analllsimist ka eelndu etapis, kus tuleb senisest enam
keskenduda riskide maandamismeetmetele. Uks olulisi riske, mida VTK-s on mainitud, on
iseteenindusapteekide loomisel vaikeste piirkondlike apteekide kiirendatud kadumise risk
regionaalsel tasandil, kuna uuenevas konkurentsiolukorras ei pruugi tavaapteegi teenusega
jatkamine turu Umberjaotamise jarel olla enam tasuv. Seetottu tuleb eelndu koostajail kaaluda
uuele teenusele rakendatavaid piiranguid, et kasu asemel ei tekiks kahju ning soovitud
eesmargile ei saavutataks vahemalt algfaasis vastupidist tulemust. Kuna uue teenusega ei
kasvaks mitte turumaht, vaid jaotuks erinevate teenuseosutajate ja teenuse osutamise viiside
vahel Umber, vdivad tegevuse I6petada just vaikesed (regionaalselt olulised) tavaapteegid.

Eelndu etapis palume péhjalikumalt anallisida kdiki jargmisi ebasoovitava mdju avaldumise
riske: kohapealsete kvalifikatsiooni ndudvate todkohtade kadumine, konkurentsiolukorra
ebasoovitav mdjutamine (suurte apteegikettide eelisseisund), vanemaealiste ehk
regionaalselt suurearvulise sihtrihma digioskuste ebapiisav tase (vajadus n-6 Uhe
nupuvajutusega apteekrile helistamise lahenduse jarele), isikuandmete kaitstus ja vdimalik
privaatsuse kadu, erinevate ravimite sailitustingimuste piisav tagamine (nt teenuse jaoks
sobivad asukohad vdi ruumid), varguste ja vandalismi valtimine, reaalajas erinevatest
kohtadest saabuvate tellimuste samaaegne teenindamine (nn elav digijarjekord), piisava
ravimite tagavara olemasolu, digipadevuste ja keelteoskusega apteekrite valjadppe tagamine
ning personali pidev valmisolek teenindada nii 66paevaringselt kui ka puhkepaevadel,
vBimalike digitaalsete tdrgete lahendamine kiirus jms tehnoloogilise toe tagamine
O6paevaringselt, aga ka tarbijate vahene teadlikkus teenusest, sh selle tulevastest eriparadest
(nt pakutavate ravimite lihem nimekiri).

Eelndu etapis palume analllsida ning valja tuua iseteenindusapteegi rajamiseks vajamineva
alginvesteeringu ligikaudse suuruse, kuna muudatusega kaasnevad mitmed pdhimdttelised
uuendused, milleks apteegipidajal on vaja (tdiendavalt) koolitada personali, osta vajaminev
sisseseade, rakendada teistsuguseid turvalahendusi, tagada uuel moel isikuandmete kaitstus
jne. VTK-s tuuakse kull vélja, et iseteenindusapteegi esmased investeeringud ja pusikulud on
Uldjuhul madalamad kui tavaapteegil, mis tdhendab, et uue apteegi asutamisel oleks
iseteenindusapteek piirangute puudumisel justkui esmane valik, siis suuremateks
alginvesteeringuteks on suutelised eelkdige edukalt tegutsevad ja korralikult kapitaliseeritud
apteegipidajad, mis vdib kitsendada muudatustest otseselt kasu saava potentsiaalse
sihtrGhma suurust.
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Kuigi VTK-s oli suuresti tuginetud varasemalt 1abi viidud uuringule, palume eelndu faasis siiski
lisada andmeid kdigi mdjutatud sihtrihmade suuruse kohta. Soovime, et lisataks naiteks
krooniliste haigete arv ning tapsustataks tarbijate arvu vanuserihmade kaupa, kuna just
vanemaealised vajavad teenust rohkem kui nooremad. Vajalik oleks seejuures hinnata
vOimalusel ka regionaalset aspekti, kuna vanemaealiste osakaal vdib just hajaasustusega
piirkondades olla suurem kui linnalistes asulates. Teiseks, palume tulevase eelndu
seletuskirja mdjuanallUsi lisada Ravimiameti isikkoosseisu suuruse, sh muudatustega
otseselt mojutatavate ametikohtade arvu, kuna VTK kohaselt suureneb apteegiinspektorite
té0koormus margatavalt juhul, kui uuenduslikku teenust pakkuvaid lahendusi tekiks turule
mitmeid. VTK-s on esmasteks riigipoolseteks kuludeks margitud 72 600 eurot aastas, kuid
lisamata on arvutuskaik, allikas ning kulukomponendid, mida palume tapsustada eelndu
etapis. Ka tulevase pusikulu suuruse palume eelndu seletuskirja analtiisi lisada. Véimalik, et
aluseks saab vétta praegu toimiva kaugmuldgi jarelevalve ja loamenetluse kulud.

VTK-sse on lisatud hinnang, et arvestades Eesti turu suurust ja ndudlust, jadks muudatuste
jargselt ekstemporaalseid ravimeid valmistavaid apteeke turule ligikaudu 30, mis oleks Eesti
tingimustes piisav arv vajalike ravimite kattesaadavuse tagamiseks. Palume eelndu
koostamise etapis seletuskirjas markida, kuidas tagatakse nende ravimite kattesaadavus
olukorras, kus kohapealne valmistamine koondub Uksnes suurematesse keskustesse.
Palume hinnata sellega kaasneda véivaid ebasoovitava mdju riske tarbijatele. VTK-s on
Uksnes margitud, et oluline on tagada, et ravimid jduaksid ka vaiksemate piirkondade
tarbijateni hasti toimiva tellimise ja tarnekorralduse kaudu, tdpsustamata, kuidas — naiteks kas
regulatiivselt sekkudes? Juhime tahelepanu, et VTK-s antud hinnang, et selle muudatuse
negatiivne mdju on sihtrihma hinnangulise vaiksuse tottu vaheoluline, ei pruugi paika pidada.
Selle asemel tuleks arvestada, milline on see negatiivne tagajarg, mis kaasneks neile, keda
see otseselt méjutama hakkaks. Naitena vdiks tuua olukorra, kus vajaliku ravimi manustamine
hilineb.

Eelndu seletuskirja koostama asudes palume pd&drata tdhelepanu ka hea digusloome ja
normitehnika eeskirja (HONTE) § 1 Ig-le 4" ja § 41 Ig 2 p-le 3 ning halduskoormuse
tasakaalustamise reegli rakendamise juhisele’.
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