Sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruse nr 27 ,,Ravimite hulgimuiugi
tingimused ja kord“ muutmise maaruse seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvote

Maaruse muutmise tingib vajadus viia rakendusakt kooskdlla Riigikogus 23. novembril 2023.
a vastu vdéetud ravimiseaduse, ravikindlustuse seaduse ja tervishoiuteenuste korraldamise
seaduse muutmise seaduses (eelndu 299 SE) ette nahtud muudatustega.

Muudatuste eesmark on korrastada maaruse struktuuri ja ajakohastada kehtivaid ndudeid:
samaliigilised nduded koondatakse vastava regulatsiooni paragrahvidesse; satted, mis
Uksteist dubleerivad vdi on kaotanud regulatiivsuse, tunnistatakse kehtetuks; korrastatakse
ja Uhtlustatakse ravimiregulatsioonis kasutatavaid mdisteid; reguleeritakse vajadust
vBimaliku ravimi tarneraskuse esinemist mdjutavast sindmusest Ravimiametit teavitada;
tapsustatakse tegevusloa omaja ja padeva isiku Ulesandeid ning viiakse maaruse satted
kooskdlla Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU artikli 84 ja artikli 85b I6ike 3
alusel 5. novembril 2013 antud suunistega 2013/C 343/01 inimtervishoius kasutatavate
ravimite hea turustamistava (GDP) kohta.

1.2. Maaruse ettevalmistaja

Maaruse ja seletuskirja on ette valmistanud Sotsiaalministeeriumi ravimiosakonna néunik
Mari Amos (MariAmos@sm.ee). Maaruse valjatéotamisel osales Ravimiameti
oigusosakonna juhataja Andrus Varki (andrus.varki@ravimiamet.ee). Maaruse juriidilise
ekspertiisi on teinud Sotsiaalministeeriumi digusosakonna digusloome ja isikuandmete
kaitse néunik Alice Stindema (alice.sundema@sm.ee).

Maaruse on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi Uhisosakonna
dokumendihaldustalituse keeletoimetaja Virge Tammaru.

1.3 Markused
Muudetakse sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruse nr 27 ,Ravimite hulgimaugi
tingimused ja kord“ redaktsiooni, mis on Riigi Teatajas avaldatud avaldamismarkega RT I,

29.10.2022, 17.

Maarus ei ole seotud isikuandmete tootlemisega isikuandmete kaitse Uldmaaruse
tahenduses.

2. Maaruse sisu ja vordlev analiius
Maarus koosneb Uhest paragrahvist.
Punktiga 1 muudetakse maaruse § 1 Idigete 1 ja 2 sdnastust selliselt, et kasutatavad

mdisted oleksid korrastatud ning ravimiseaduses ja selle allaktides kasutatavate mdistetega
kooskodlas.


https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/92ed54a3-0200-4f43-a212-8729ea4825b5/ravimiseaduse-ravikindlustuse-seaduse-ja-tervishoiuteenuste-korraldamise-seaduse-muutmise-seadus

Loikes 1 kasutatakse mdiste ,kaitlemistoimingud asemel edaspidi mdistet ,kaitlemisega
seotud toimingud®, mis hélmavad naiteks hinnakujundust (hinnakujunduse alused ja kord on
kehtestatud Vabariigi Valitsuse 21. veebruari 2005. a maarusega ,Ravimite hulgi- ja
jaemuugi juurdehindluse piirmaarad ning nende rakendamise kord“ ravimiseaduse § 15 1g 1
alusel), tarnijate ja klientide kvalifitseerimist (GDP-st tulenevad valjendid), sisseostetavate
teenuste korraldamist jms. Uue mdoiste kasutamine maaruses ei tekita senisest erinevaid
oigusi ega kohustusi, vaid see vodetakse edaspidi maaruses kasutusele eesmargiga
vahendada varasemat pikka teksti.

Loikes 2 tehakse keeleline parandus. Soénade ,kuuluvad kohaldamisele® asemel on
korrektne kasutada sona ,kohaldatakse®. Samuti jaetakse |dikest valja lause
,2Hulgimuugiettevbte tdhendab maaruses sellisel juhul tootmisettevotet”, sest sellel puudub
regulatiivne sisu. Maaruse tekstis on kasutatud (siin ja edaspidi) moiste ,hulgimidgiettevote”
asemel mdistet ,ettevote”, kuivord maaruse adressaadiks on ettevote, kes omab ravimite
hulgimidgi tegevusluba, mistdttu ei ole asjakohane kasutada taiendit ,hulgimadgi-*.

Punktiga 2 taiendatakse maaruse § 1 Idigetega 3 ja 4. Ldikes 3 satestatakse kohustus
jargida koéiki hulgimutgile kehtestatud ndudeid ka ravimite ekspordi korral. Selline ndue
tuleneb GDP punktist 5.9, mille kohaselt kuuluvad ravimite hulgimtigile seatud néuded kogu
ulatuses kohaldamisele ka ravimite ekspordi puhul, v.a mudgiloa ndue. Kuigi samasisuline
ndue tuleneb ka ravimiseadusest, mille kohaselt ei ole ekspordile hulgimidginduete
jargimisest erandeid tehtud, ei ole see oOiguskorras sdnaselgelt satestatud. Muudatus on
vajalik digusselguse tagamiseks.

Ravimiseaduse regulatsiooni kohaselt ei ole lubatud kdik, mis ei ole keelatud, kuna ravimite
kaitlemine on loareservatsiooniga tegevus. Seega on tegevused lubatud Uksnes kehtestatud
ulatuses ja vastava loaga ning asukohas. Samuti on RavSis kehtestatud, et ravimite
hulgimadgil tuleb kohaldada GDP néudeid ja hulgimidjal peab olema padeva asutuse poolt
valjastatud GDP sertifikaat, mis kantakse Ule-euroopalisse tegevuslubade andmebaasi.
Selle kaudu kaitlejad saavad veenduda isiku tegevuse piirides ja legaalsuses. Sertifikaadi
puudumisel ei ole ka lubatud hulgimitgiga tegeleda. Ekspordi piiramise ndue on valja
toodud GDP-s ja maaruse alusel ei looda uusi kohustusi, vaid Uksnes tuuakse sdnaselgelt
praegu kehtivf kohustus valja.

Loikes 4 esitatakse kvaliteedisertifikaadi mdiste, mille kohaselt voib sertifikaadiks pidada
kdesoleva maaruse tdhenduses iga ravimi kvaliteedikontrolli I1abimist kinnitavat dokumenti.

Punktiga 3 taiendatakse maarust §-ga 1', milles satestatakse nduded kvaliteedijuhtimisele.

Ldikega 1 kohustatakse tegevusloa omajat rakendama kvaliteedististeemi ning tapsustama
juhatuse liikkmete to6jaotuse ja vastutusalad. Kvaliteedisusteemi rakendamise kohustus tuleb
GDP-st. Selle punkti 1.1 jargi peab kvaliteedisisteem hdlmama vastutuse jaotumist
ettevottes, tOOprotsesside kirjeldust ja riskihalduse pdhimdtteid. Hulgimuugitegevused
peavad olema selgelt maaratletud ning neid tuleb sisteemselt hinnata, et tagada hulgimuugi
ja ravimite kvaliteet. Sisteemi kavandamisel ja rakendamisel on kohane lahtuda ettevétte
suurusest, struktuurist ja kaitlemistoimingute olemusest ning ettevotte tegevuse keerukusest.

Kvaliteedisusteemis tooprotsesside kirjeldamisel ei ole eeldatud niisugust Uksikasjalikkuse
taset nagu tddeeskirjades. Oluline on naidata nduded ja pdhimdtted, mida jargitakse.
Kvaliteedislisteem peab tagama ravimite nduetekohase kaitlemise.



Susteemi rakendamiseks on vaja kehtestada juhatuse tddjaotus ja vastutusalad. Satte
eesmark on tagada, et ettevotte juhatus on ravimite kaitlemise nduetega ja ettevottes
toimuvaga kursis. Ei ole eeldatud, et juhatus peab olema mitmeliikmeline. Sate on mdeldud
rohutama, et mitmeliikmelise juhatuse korral ei tohi olla ebamaarasust selles, kes milliste
kaitlemistoimingute nduetelevastavuse peab tagama. Kui juhatuse liikmed ei ole omavahel
kohustusi ara jaganud, ei saa juhatuse liige (tulenevalt korraliku ettevbtja hoolsuse
standardist) eeldada, et konkreetse kohustuse taidab omal algatusel mdni teine juhatuse
lige. To6jaotuse puudumise korral peavad koéik juhatuse liikmed astuma samme, et tagada
konkreetse kohustuse nduetekohane taitmine. Selliste sammude astumata jatmise eest
vastutavad koik juhatuse liikmed.

Kuigi juhatuse maaratud padev isik peab jargima, et ettevottes tdidetakse ravimite
kaitlemisndudeid, on juhatus juriidilise isiku seadusliku juhtorganina kohustatud taitma oma
Ulesandeid tagamaks, et ettevote taidab ravimite hulgimidgile kehtestatud néudeid.

Loikes 2 satestatud nduded tulevad GDP punktist 1.5, mille kohaselt on slisteemi oluliseks
osaks kvaliteediriski haldus. Ettevottelt eeldatakse valmisolekut reageerida, Kkui
realiseeruvad erinevat laadi riskid, mis vdivad ohustada véi mdjutada ravimite kvaliteeti.
Riskide hindamise eesmark on riskide tuvastamise ja nende maandamiseks vajalike
meetmete rakendamise kaudu tagada riskide maandamine ja seelabi kaideldavate ravimite
kvaliteet. Kvaliteedislisteemi tuleb perioodiliselt lile vaadata.

Loikes 3 satestatud riskide hindamise eesmark on teha digel ajal muudatused, et vdhendada
riskide realiseerumise tdenaosust ja tagada kaitumisplaan juhuks, kui need realiseeruvad.
Iga kaitlemistoimingu juures hinnatakse vdimalikke riske, mis vdivad ravimite sailimist ja
kvaliteeti mojutada. Tavaliselt hinnatakse muu hulgas riski mdju ulatust, realiseerumise
tdenaosust ja tuvastamise voimalikkust. Arvestada tuleb ka ravimite transportimisega
seonduvat, sOltumata sellest, kas transpordi korraldab klient vo6i on transporditeenus
logistikaettevottelt sisse ostetud.

Lbikes 4 reguleeritud muudatuste hindamine on osa kvaliteedisusteemist ja riskihaldusest.
Oluline on muudatustega seotud toimingud dokumenteerida. See vdimaldab ettevotte
tegevust planeerida ja vajaduse korral korrigeerida. Samuti on dokumenteerimine oluline
ettevbttes jarjepideva muudatuste halduse tagamiseks ja jarelevalvet tegevale
haldusasutusele. See vdimaldab nii ettevottel endal kui jarelevalve kaigus hinnata, kas
ettevdte on muudatusi korrektselt hallanud.

Loikes 5 satestatud korvalekallete dokumenteerimise ndue on GDP (ks olulisematest
pohimotetest. Erinevat laadi juhtumid ei tohi jddda markamata ega teadvustamata.
Kvaliteedisisteem kaotab tdhenduse, kui puudub kontroll juhtumite Gle, mida ei ole
riskihindamise pdhjal kaardistatud. Kdrvalekallete halduse Uks eesmark on vétta ennetavaid
meetmeid, et valtida korvalekalde kordumist tulevikus. Ldige hdlmab koéikvoimalikud
korvalekalded, mis leiavad aset ravimite kaitlemisel, sealhulgas kdrvalekalded, mis leiavad
aset ravimite transportimisel, naiteks seoses temperatuuriga, samuti naiteks
komplekteerimisel esineda vdivad vead. GDP margib muudatuste halduseks loodud
stisteemi proportsionaalsust (nt keerukus ja detailsus olenevad ettevotte struktuurist).
Kuivord GDP ja kaesolev maarus reguleerivad ravimite kaitlemist, ei ole eeldatud, et
samasuguse Uksikasjalikkusega tuleks hallata muudatusi ja korvalekaldeid, mis ei ole seotud
ravimite kaitlemisega.

Punktiga 4 muudetakse §-de 2—4 sdnastusi.



Paragrahvi 2 muudetakse maaruse § 2 sdnastust. Paragrahvi pealkiri ,Nouded ruumidele ja
sisseseadele” asendatakse pealkirjaga ,Ruumid ja seadmed®, mis peegeldab tapsemini
paragrahvi sisu, kus on satestatud Uldised nduded ruumidele ja seadmetele ravimeid
kaitlevas hulgimuugiettevottes. Kehtiva maaruse I6iked 1 ja 2, mis puudutavad ndudeid
ruumidele ja seadmetele ravimite sailitamiseks, tunnistatakse kehtetuks ning viiakse ule
sotsiaalministri 17. veebruari 2005.a maarusesse nr 19 ,Ravimite sailitamise ja
transportimise tingimused ja kord® (§ 3), mille reguleerimisesemesse need kuuluvad.

Uue I6ike 1 esimeses lauses tapsustatakse, et ravimite vastuvdtmiseks ja valjastamiseks
olev ala peab olema vastavalt margistatud, samuti peab ravimite vastuvétmiseks maaratud
ala vdimaldama teha vastuvdtukontrolli. Muudatuse aluseks on GDP punkti 3.2 seitsmes
I16ik, milles on satestatud, et vastuvdtualad, kus kohaletoodud kaupa parast vastuvotmist
kontrollitakse, peavad olema eesmargiparased ja sobivalt varustatud. Piisava varustatuse
olemasolu hindab iga ettevote ise, seda tapsemalt ei reguleerita. Vastuvdtukontrollil on
Uldjuhul vaja arvutit ja ruumi paberdokumentide jaoks, samuti vbib vaja minna muid
tédvahendeid.

Loikes 2 tapsustatakse, et ravimite vastuvotu- ja valjastusala peab kaitsma ravimeid
ilmastiku mdju eest. Sdna ,valjastuskoht* asendatakse sdnaga ,valjastusala®.

Loikes 3 satestatakse kohustus tagada ravimiseaduse § 38 I0ikes 3 satestatu ehk
tegevusloaga kindlaks maaratud tegutsemiskohas turvameetmete ja juurdepaasupiirangute
rakendamine, mis piiravad kolmandate isikute juurdepaasu kohtadesse, kus sailitatakse
ravimeid ja hoitakse dokumente. Turvameetmete ja juurdepaasupiirangute tagamine on
detailselt satestatud GDP punktis 3.2. Uhe tavapdrase meetmena on nimetatud jalgitavat
alarmsusteemi. Kaesolev maarus jatab turvalisuse tagamise konkreetse viisi ettevotte
otsustada (vaiksemates ettevdtetes ei pruugi keerukas alarmsisteem olla proportsionaalne
ndue). Seejuures on oluline kehtestada turvalisuse kaalutlustel ettevottes protseduurid
sisseostetavate teenuste (nt koristusteenus) kasutamisel ja teiste ettevottevaliste isikute
vastuvotmisel (nt kes, kuhu ja mis tingimustel vbivad elektritddde tegemiseks paaseda ilma
saatjata), et valistada olukorda, kus kdrvalised isikud vbivad paaseda kohtadesse, kus
sailitatakse ravimeid ja hoitakse dokumente.

Loikes 4 satestatud ndue on maarusesse toodud GDP punkti 3.3 kolmandast 16igust, mille
teise ja kolmanda lause kohaselt peavad ettevdttes olema paigaldatud sobivad
hairestisteemid, mis annavad hairet, kui esineb korvalekaldeid eelnevalt kindlaksméaaratud
sailitamistingimustest. Koérvalekalded tuleb dokumenteerida, kajastades korvalekaldega
seotud asjaolud ja selle pdhjused. Susteemi toimimiseks ja nduete taitmiseks peavad
hairepiirid olema sobivalt seadistatud ja hairesusteemi tuleb regulaarselt kontrollida, et
tagada selle korrasolek. Oluline on markida, et hairepiirid tuleb seadistada vastavalt ravimite
ndutavatele sailitamistingimustele.

Loige 5 satestab ravimite kaitlemisel kasutatavate seadmete hooldamise kohustuse. Satte
aluseks on GDP punkti 3.3 esimene 16ik, mille kohaselt peavad ravimite sailitamist ja
turustamist mojutavad seadmed olema kavandatud, paigutatud ja hooldatud vastavalt
seadme kindlaksmaaratud otstarbele. Tegevuse funktsionaalsuse seisukohast olulistele
seadmetele tuleb koostada hoolduskava.

Lbike 6 kohaselt tuleb seadmeid, mida kasutatakse ravimite sailitamistingimuste tagamiseks
ja jalgimiseks, regulaarselt kontrollida, ja kui asjakohane, kalibreerida, arvestades



riskihindamise tulemusi. Satte sdnastus tuleb GDP punkti 3.3 teisest I16igust, mille kohaselt
tuleb ravimite sailitamise keskkonna kontrolli all hoidmiseks voi jalgimiseks kasutatavaid
seadmeid kindlaksmaaratud ajavahemike jarel riski- ja usaldusvaarsuse hindamise alusel
kalibreerida. Noude kehtestamise eesmark on tagada seadmete tddkorras oleks, et oleks
vdimalik tagada ravimite sailitamiseks kehtestatud tingimused ja nende tingimuste jalgimise
vBimekus.

Loikes 7 satestatakse, et riskihindamisega tuleb kindlaks maarata, milliseid seadmeid ja
toiminguid on vaja kvalifitseerida ja/vdi valideerida. Loike satestamise eeskujuks on GDP
punkt 3.3.2. Kvalifitseerimine vbi valideerimine tuleb teha enne tegevuse alustamist ja
olulisemate muudatuste jarel. Kvalifitseerimise ja valideerimise eesmark on teha taiendavaid
katseid, mddtmisi ja teste ning vajaduse korral uurida seadme voi protsessi toimivust
aarmuslikes tingimustes. Taiendavate katsete ja mootmiste eesmark on saada kinnitust, et
kui igapaevatoos jaetakse teatud kontrollid ja jalgimised tegemata (eri ressursside maistliku
kasutamise eesmargil), vdib siiski kindel olla, et olukord on soovitud/ndutud piirides (nt
temperatuurivahemik pusib transportimise ajal konkreetse pakendamisviisi korral 2...8 °C
piires 36 tundi kogu pakendi ja veoki kogu laadungi ulatuses). Adrmuslike tingimuste
uurimise eesmark on sama, mis eespool kirjeldatud naite puhul — saada andmeid, mis
naitavad, et soovitud temperatuurivahemiku pusimine pakendis on tagatud ka tingimustel,
mida iga paev ei esine, kuid mis aeg-ajalt vdivad ette tulla (nt valistemperatuurid +30 voi -
20 °C). Ei ole vdimalik uurida kdikmdeldavaid olukordi. Olukordades, mis on valjaspool
valideeritud tingimusi, tuleb igapaevatéos vajaduse korral kasutada lisameetmeid (nt muuta
transpordikorraldust, paigutada tdiendavaid temperatuurisonde vm).

Kvalifitseerimise ja valideerimisega tehakse kindlaks, et saadakse jarjepidevalt soovitud
tulemused. Kvalifitseerimise/valideerimise moistete kasutamine ja sisustamine vdib isiku- voi
ettevottepbhiselt mdnevorra varieeruda. Tihti kasutatakse kvalifitseerimise moistet seadmete
toimimise kindlakstegemisel ja valideerimise mdistet protsessi uurimisel, kuid sénakasutuse
harjumused on erinevad ning seadet ja protsessi ei ole alati vdimalik eraldada.

Enamasti on méne aja tagant vaja nimetatud uuringuid korrata, kui toimuvad olulised
muutused voi kui aja jooksul kuhjuvad mitmed, eraldiseisvalt vaheolulised muutused, mis
koostoimes tingivad vajaduse uuringuid korrata. Uldkehtivaid reegleid ega valemeid
kvalifitseerimise ja valideerimise kohta ei ole kehtestatud, hinnata tuleb konkreetset olukorda
ning laheneda teaduslikult ja olukorda analiUsides. Ravimite hulgimutgis ei ole
kvalifitseerimine ja valideerimine kuigi mahukas. Uks keerulisemaid valdkondi on
arvutisiisteemid, nende hulgas naiteks laoprogrammid, mis muu hulgas asendavad flusilise
karantiini administratiivse karantiiniga, vdi robotid, mis komplekteerivad erinevaid ravimeid
saadetisse.

Loike 8 kohaselt tuleb enne arvutisusteemi kasutusele vétmist ja parast olulisemate
muudatuste tegemist asjakohase valideerimise v6i muu dokumenteeritud hindamisega
tdendada, et susteem on suuteline soovitud tulemusi tapselt, jarjepidevalt ja korratavalt
saavutama. Satestatava kohustuse aluseks on GDP punkt 3.3.1, mis sisaldab mitut
tapsustust arvutististeemidele. Kéesolev 16ige on sénastatud Gldiselt ning selle eesmark on
tagada, et arvutislisteem on suuteline saavutama soovitud tulemusi tapselt, jarjepidevalt ja
korratavalt.

Paragrahvi 3 pealkiri ,Nouded personalile” asendatakse Uldisema pealkirjaga ,Personal®, mis
hdlmab endas ka tegevusloa omaja kohustusi seoses personaliga.



Loike 1 kehtivas sdnastuses on kohustus maarata padeva isiku asendaja(d) ja konkreetsete
toimingute eest vastutajad pandud hulgimiigiettevotte juhile. Uue sdnastuse kohaselt on
see kohustus tegevusloa omajal (aridhingul), kellel on ravimiseaduse § 44 jargi vastutus
kvaliteedisisteemi rakendamise ja digusnormide taitmise tagamiseks vajalike tingimuste
loomise eest. Konkreetsete toimingute eest vastutajate ja asendajate maaramine on ndutud
ka kehtivas maaruses (§ 4 Ig 5). Muudatusettepanekus on satte asukohta muudetud ja see
asub nuud kaesolevas lbikes.

Eesti digusruumis kasutatava moiste ,padev isik“ ja GDP-s esineva mdiste ,vastutav isik®
(responsible person) kohta tuleb markida, et GDP-s ei sisaldu moistet ,padev isik“. GDP
ingliskeelses algtekstis kasutatakse mdistet responsible person, mis GDP ametlikus tdlkes
on tdlgitud sdna-sdnalt ,vastutav isik®, kuid arvestades, kuidas GDP-s on nimetatud instituut
reguleeritud, on Eesti digusruumis (ravimiseaduses ja selle allaktides) selle vasteks ,padev
isik“. Need mobisted on samastatavad. GDP-s ,vastutava isikuna“ (responsible person)
satestatut tuleb mdista kui padeva isiku kohta kaivaid norme nii kdesoleva maaruse Kui
ravimiseaduse § 54 16ike 4 tahenduses.

Ravimiseaduse § 54 16ige 4 satestab padeva isiku vastutuse, mis hdlmab kogu ettevotte
tegevuse, mis on seotud ravimite kaitlemisega ning arvestuse ja aruandlusega ravimite
hulgimaudgil. Kitsamalt konkreetsete toimingute eest vastutavate tOotajate kohta on
maaruses kasutatud séna ,vastutaja“.

Loike 2 aluseks on GDP 2. peatikk ja selle eesmark on tagada kompetentse t66jou
olemasolu. Ettevdttes peab olema tagatud, et kdikidel ravimite kaitlemisega tegelevatel
tootajatel (sh padeval isikul) oleks valjadpe ravimialastes digusaktides ja inimtervishoius
kasutatavate ravimite korral GDP-s satestatu alal. Koolitus peab toimuma vastavalt ettevotte
ja tddtajate vajadustele. Koolitusprogrammi tuleb perioodiliselt hinnata, et seda vajaduse
korral ajakohastada.

Lbige 3 reguleerib nduet, mis on satestatud kehtiva maaruse § 4 I6ikes 6. Satte asukohta on
muudetud, et see jargneks sisu poolest loogiliselt uuele I6ikele 1!, mis kasitleb personali
kompetentsust. Léike sbnastusest on valja jdetud sbnad ,ja Oigusakte®, kuna tootajad
tdidavad oma tooulesandeid toodeeskirjadest lahtudes, mis peavad vastama kehtivale
digusele ja olema selle alusel koostatud. To6eeskirjade ajakohastamine ja kinnitamine on
padeva isiku kohustus (vt § 4 Ig 4 muudetud sdnastust).

Loike 4 kohaselt peab I6ikes 1 nimetatud isikute ravimite kaitlemisega seotud tegevused
ning sellega seotud vastutus olema kirjeldatud ametijuhendis. Néude eesmargiks on tagada,
et kaitlemistoimingud oleksid tehtud seaduses satestatud néudeid jargides.

Loikes 5 asendatakse ka mobiste ,hulgimuugiettevote® moistega ,ettevote” kaesoleva
seletuskirja punktis 1 selgitatud pdhjendustel. Samuti selgitatakse mdiste ,ametijuhend” sisu
kdesoleva maaruse kontekstis.

Loigete 6 ja 7 satestamise eesmark on tagada, et padeval isikul, kes vastutab ravimite
kaitlemise nduete jargimise eest, oleks ettevottes piisavalt digusi, et langetada otsuseid oma
vastutusalasse jadvates klUsimustes. GDP punkti 2.2 kolmanda 16igu jargi kirjeldatakse
padeva isiku Oigust langetada otsuseid ametijuhendis. Padeval isikul peavad olema
kiullaldased 6igused ja vahendid, mis on vajalikud padeva isiku Ulesannete taitmiseks ja
tema vastutusala sisustamiseks. Loike 7 teises lauses satestatud kohustuse, mille kohaselt



peab padev isik olema pidevalt kattesaadav, eeskujuks on GDP punkti 2.2 teine 16ik. Padev
isik, kes vastutab ravimite nduetekohase kaitlemise eest ettevdttes, peab vajaduse korral
olema kattesaadav nii ettevdttele kui ka jarelevalveorganitele, et vajaduse korral oleks
vdimalik padevalt isikult kiiresti infot saada ning langetada ettevotet mdjutada vdivaid
otsuseid. Seega padev isik peab olema pidevalt kattesaadav ka vastavalt GDP-le. See ndue
on oluline, kuna padev isik kannab ettevdttes vastutust ravimite nduetekohase kaitlemise
eest ning omab selleks vajalikku sekkumis- ja otsustusdigust. Padevale isikule tuleb maarata
asendaja, kes taidab tema rolli, kui padev isik viibib t66lt eemal. Vajadusel on vdimalik
maarata mitu padevat isikut voi mitu padeva isiku asendajat.

Loikega 8 konkretiseeritakse padeva isiku vastutusalad ning taiendatakse Ulesandeid, mis
kuuluvad lisaks ravimiseaduses ja muudes ravimialastes digusaktides satestatule padeva
isiku vastutusalasse. Punkti 1 kohaselt peab padev isik tagama kvaliteedisusteemi
rakendamise. Punkt 2 paneb padevale isikule kohustuse korraldada toiminguid ja tagada
nduetekohane dokumenteerimine, et ravimite Kkaitlemise nduete ja sellekohase
dokumentatsiooni pidamise jargmine oleks tagatud. Punkti 3 kohaselt korraldab padev isik
tootajate esmase ja jatkukoolituse kava taitmise. Punkt 4 satestab, et padeva isiku
Ulesannete hulka kuulub ka ravimite tagasikutsumise korraldamine, kuivérd I6ppastmes on
padev isik digustatud vastu vétma otsuse, kas ravimid tagasi kutsuda véi mitte. Uhtlasi peab
punkti 5 kohaselt padev isik korraldama ettevottes ravimitega seonduvate kaebuste
lahendamise, sealhulgas dokumenteerimise. Punkti 6 kohaselt korraldab padev isik tarnijate
ja klientide kvalifitseerimise. Punkti 7 alusel peab padev isik heaks kiitma maaruse §-s 4'
kasitletavad sisseostetavad teenused. Punkti 8 kohaselt peab padev isik ette valmistama
ettevottesisese regulaarse kontrolli kava, korraldama selle rakendamise ja vajaduse korral
asjakohaste meetmete valjatootamise ning tagama nende rakendamise. Kuivérd padeval
isikul on vdimalik ettevdtte t66 sujuvamaks ja tdhusamaks korraldamiseks ulesandeid
delegeerida, on punkti 9 kohaselt padeva isiku Ulesannete hulgas ulesannete delegeerimise
dokumenteerimine ja sellealase dokumentatsiooni sailitamine. Punkti 10 kohaselt otsustab
padev isik tagastatud, defektsete, oletatavalt defektsete, tagasikutsutud, voltsitud voi
voltsingukahtlusega ravimite edasise kaitlemise ja punkti 11 alusel tagastatud ravimite uuesti
valjastuslattu lubamise.

Seoses l6ike 8 satestamisega tuleb taiendavalt selgitada jargmist. Padeva isiku kohustuste
ja vastutusega seoses satestab GDP punkti 2.2 16ige 2: ,The responsible person should fulfil
their responsibilities personally (...) may delegate duties but not responsibilities — (...) peab
taitma oma vastutust isiklikult (...) vdib delegeerida to6llesandeid, aga ei tohi delegeerida
tegevustega seotud vastutust”. Padeva isiku vastutuse hulgas on mitu punkti sdnastatud
algusega ,tagama“, st padev isik peab tagama, et midagi saab tehtud. Méned tegevused,
mille eest padev isik vastutab, on seevastu sdnastatud konkreetse toiminguna: ,x) deciding
on the final disposition of returned, rejected, recalled or falsified products — vétta vastu 16plik
otsus tagastatud, tagasillkatud, tagasikutsutud voi vdltsitud toodete osas; xi) approving any
returns to saleable stock — anda heakskiit tagastatud toodete tagastamiseks
valjastamislattu®. Tagastatud ravimite kohta satestab GDP punkt 6.1 muu hulgas:
,=assessment of returned medicinal products should be performed before any approval for
resale — enne uuesti miuki suunamise heakskiitmist tuleb teostada tagastatud ravimite
hindamine.“ Punkti 6.3 teise 16igu alapunktis iv on satestatud: ,(...) examined and assessed
by a sufficiently trained and competent person authorised to do so — piisava valjadppe
saanud ja selleks maaratud kompetentne isik on neid uurinud ja hinnanud®. Eeltoodust
tulenevalt ei pea padev isik isiklikult tegema kdiki hindamisi ja uurimisi, kuid I6plikud otsused
ja load/heakskiidud on tema anda. Ravimiamet on nimetatud kiisimust arutanud ka Euroopa
inspektorite tddkohtumistel. Hinnangud ja uurimised voib eelnevalt teha koolitatud t6dtaja,



padev isik voib tugineda ettevdtte kvaliteedististeemile ning usaldada eelnevaid hinnanguid,
et anda luba/heakskiit. Kvaliteedislisteemist tuleneb, mil viisil ja kui sageli on padeval isikul
vaja suiveneda juhtumite Uksikasjadesse.

Ldige 9 keelab padeva isiku vastutuse delegeerimise teistele isikutele. Ldhtudes GDP punkti
2.2. teisest 16igust satestatakse digusselguse tagamiseks, et padeva isiku vastutust ei voi
teistele isikutele delegeerida. GDP punkti 2.2 jargi vastutab padev isik ettevottes Uldisemalt
ravimitega seotud toimingute ja tegevuste nduetelevastavuse eest. Siiski ei saa ega pea
padev isik koiki toiminguid ise tegema ning Ulesannete delegeerimine on vajalik — seda
valjendab ka kdesoleva paragrahvi I8ike 8 punkt 9. Ulesannete delegeerimine ei tohi viia
vastutuse delegeerimiseni. Konkreetse toimingu eest vastutajal on Ulesanne toimingu
nduetekohase tegemise eest (mille taitmine on talle ettevdttesiseselt maaratud ning mis on
osa tema tdoulesannetest). Loplik vastutus lasub padeval isikul, kes vastutab nduete
rikkumise eest ka jarelevalveasutuste ees.

Paragrahvi 4 pealkirjast ja sdnastusest on valja jaetud vastutavaid isikuid puudutavad satted,
mis on tostetud personali kasitlevasse paragrahvi (§ 3), kus Uhtlasi on kasutusele voetud
sbna ,vastutaja“, et eristada teda paremini padevast isikust. Sisulist muutust vorreldes
kehtiva maarusega ei ole.

Olemasoleva maaruse 1dige 1 tunnistatakse kehtetuks, sest paragrahvi Ulejddnud osa
hdlmab juba I6ikes 1 satestatut ning dubleerimine ei ole vajalik.

Uues Idikes 1 reguleeritakse toiminguid, nende dokumenteerimist ja dokumentatsiooni
sailitamist. Punkti 1 kohaselt tuleb tédeeskirjades Uksikasjalikult kirjeldada ravimite tellimist,
sealhulgas sama toimeainega ravimite turustamise korral eelisjarjekorras selliste ravimite
hankimise ja kattesaadavuse tagamist, mille kohta on ravikindlustus seaduse alusel sdImitud
hinnakokkulepe, vélja arvatud ravimite hulgimitgi tegevusloa omaja, kes turustab ainult Ghe
madgiloahoidja ravimeid. Kehtiva maaruse § 6 I6ike 6 jargi on ettevéttel kohustus tagada
hinnakokkulepperavimite hankimine ja kattesaadavus eelisjarjekorras (v.a Uhe muugiloa
hoidja ravimeid turustav hulgimutgiettevote). Maaruse § 8 I6ike 20 jargi peab ettevote
hinnakokkulepperavimeid ka eelisjarjekorras pakkuma. Praktikas esineb
hinnakokkulepperavimite kattesaadavusega sageli probleeme ning hulgimuaudgiettevbtetes ei
ole reeglina eraldi eeskirju, mis puudutaksid hinnakokkulepperavimite kattesaadavuse
tagamist. Seetdttu on oluline, et ravimite tellimise té0eeskirjades oleksid satestatud eraldi
meetmed ja protseduurid hinnakokkulepperavimite hankimise ja kéattesaadavuse
tagamiseks. Eeltoodu lihtsustab ka hulgimidgiettevotte enda jaoks maaruse § 6 16ikes 6 ja §
8 Ioikes 20 satestatud kohustuste taitmist. Punkti 2 kohaselt tuleb tdé6eeskirjades kirjeldada
tarnijate, vahendajate ja klientide kvalifitseerimist, selle dokumenteerimist ja
dokumentatsiooni sailitamist. Satte aluseks on GDP-s tarnijate ja klientide kvalifitseerimist
kirjeldavad punktid 5.2 ja 5.3. Kaesolevas maaruses Kkasitlevad tarnijate ja Kklientide
kvalifitseerimist §-d 6 ja 7. Vastavad toimingud on sisuliselt kehtestatud ka ravimiseaduse §
44 16ike 1 punktides 2'-2% Punkti 3 soOnastust muudetakse seoses ravimiseaduse
muutmisega, milles loobutakse senisest turustamisloa moistest. Varem andis hulgimuujale
oiguse muugiloata ravim apteegile vdi teisele hulgimidjale véljastada koos sisseveoloaga
antud turustamisluba. Edaspidi katab termin ,eriluba“ ara ka teavituse, mis tdhendab, et
teatud juhtudel tuuakse miulgiloata ravim Eestisse, teavitatakse Ravimiametit ja
valjastatakse apteegile raviarsti taotlusega rahuldatud ravim. Eriloaga kaasneb 6&igus
valjastada apteegile voi teisele hulgimuujale raviarsti taotlusega rahuldatud ravim taotluses
margitud ulatuses. Punkti 4 sdnastuse tapsustamisega tuuakse eraldi valja kohustus
ravimite vastuvdtmisel kontrollida, kas ravimite transportimisel on jargitud sailitamistingimusi.



GDP 9. peatlikk sisaldab mitmeid ndudeid transpordile. Kaesolevas maaruses kasitleb
transporditemperatuuri kontrollimist tapsemalt § 4 16ike 1 punkt 10. Punkti 5 sbnastust
tdiendatakse eesmargiga satestada, et temperatuurinditude vaatamisest ja kirjapanekust
uksi ei piisa, vaid vajalikud on tegevused ja tehnilised lahendused eesmargiga tagada sobiv
temperatuurivahemik ravimite sailitamiseks. Vajalik on temperatuurinditude regulaarne
Ulevaatus ebasoodsate suundumuste varajaseks tuvastamiseks sotsiaalministri
17. veebruari 2005. a maaruse nr 19 ,Ravimite sailitamise ja transportimise tingimused ja
kord” jargi (kehtiva redaktsiooni § 2 Ig 11; eelndu § 3 16ike 52 jargi peab ettevotetes olema
seade, mis salvestab temperatuurindidud). Punkti 6 sbnastust muudetakse ning tekstiosa
.korvaliste isikute juurdepaasu piiramine ravimitele“ asendatakse tekstiosaga ,ravimitele ja
dokumentidele juurdepaasu piiramine“. Satet on taiendatud ndudega kirjeldada
todeeskirjades, kuidas on piiratud juurdepdds lisaks ravimitele ka sellealasele
dokumentatsioonile. Satte eesmark ei ole, et kdrvalised isikud Uldse ettevéttele juurdepadsu
ei omaks, vaid et kolmandad asjassepuutumatud isikud ei saaks ligi ruumidele, kuhu neil ei
ole OGigust siseneda (nt ruumid, kus saéilitatakse ravimeid ja dokumentatsiooni).
Juurdepaasupiirang kehtib isikutele, kellele ei ole juurdepaas todulesannetest tulenevalt
vajalik, samuti kolmandatele korvalistele isikutele (ldiselt (nt autojuht, koristaja).
Ladustamisediguseta hulgimidja puhul, kelle tegutsemiskohaks on kontor, eeldatakse, et tal
on dokumentide hoidmiseks ja sailitamiseks eraldi ruum, kuhu ei ole samuti kdrvalistel
isikutel juurdepaasu. Loiget taiendatakse punktiga 7 ,hinnakujunduse tegemine®, mis loob
ettevotjale kohustuse kajastada tédeeskirjades hinnakujunduse aluseid. Muudatuse eesmark
on kehtestada ettevdttes Uhtsed reeglid hinnakujunduse tegemiseks. Punkti 10 kohaselt
tuleb téoéeeskirjades muu hulgas kirjeldada temperatuurivahemiku tagamist ja kontrollimist
transportimise ajal, termolabiilsete ravimite pakkimist transpordiks, transportimisel
kasutatavate soidukite ja seadmete kasutamist ja hooldust. Néuded tulevad GDP 9.
peatukist, mis kasitleb ravimite transportimist. GDP punktid 9.1 ja 9.2 satestavad, et tarnija
peab transportimise ajal tagama vastuvdetava temperatuurivahemiku, tarnija peab jargima
tootja kehtestatud sailitamistingimusi ning peab olema vdimalik tdendada, et
transporditingimused ei ole kahjustanud ravimite kvaliteeti. GDP punkti 9.4 kohaselt tuleb
temperatuuritundlike ravimite kohta kehtestada protseduurid, et tagada sailitamistingimuste
jargimine transportimise ajal. Punkti 11 sénastust muudetakse. Mbiste ,tellimusté6d” asemel
vOoetakse kasutusele moiste ,sisseostetavad teenused‘. GDP-s kasutatakse terminit
»allhanketegevused® (ingl outsourced activities), kuid sisu paremaks edasiandmiseks on
otsustatud mdiste ,sisseostetavad teenused” kasuks. GDP kvaliteedislisteemi peatikis on
omaette punktis 1.3 esile tostetud sisseostetavad teenused. Auditeid kasitleb GDP punkt 7.2
(vt kdesoleva maaruse § 4). Punkti 12 kohaselt voidakse valjastuslaost ravimeid kérvaldada
mitmesugustel pdhjustel, mitte ainult ravimite aegumise korral, vaid ka naiteks juhul, kui
tekib kahtlus ravimi kvaliteedis vdi muul juhul. Punktis 13 kasutatakse mdiste ,ravimi
tagasikutsumine asemel sama mdistet mitmuses — ,ravimite tagasikutsumine®. Sisulist
muutust sénastuse muutmisega ei kaasne. Punkt 15 kohustab tddeeskirjades kirjeldama
tegevusi, mis kaasnevad ravimite turvaelementide terviklikkuse ja ehtsuse kontrollimisega,
ainulaadse identifikaatori kasutuselt kdrvaldamisega, korvalekallete ja veateadete
menetlemisega ning Ravimite Ehtsuse Kontrolli Sihtasutusele ja Ravimiametile
edastamisega, samuti voltsitud voi vdltsingukahtlusega ravimite kaitlemisega. GDP punkti
6.4 kohaselt peab ettevdttes olema tdédeeskiri olukordadeks, kus hulgimiija on tuvastanud
voltsitud ravimi voi kahtlustab, et ravim voéib olla voltsitud. Viidatud satte jargi tuleb legaalses
tarneahelas tuvastatud voéltsitud ravim kohe filsiliselt eraldada ning seda tuleb sailitada
teistest ravimitest eraldi. Ko&ik voltsitud ravimitega seonduvad toimingud tuleb
dokumenteerida. Hulgimuuja peab inimtervishoius kasutatava ravimi vastuvotmisel ja
turustamisel veenduma, et ravim ei ole voltsitud, kontrollides ravimi turvaelementide ehtsust
ja terviklikkust komisjoni delegeeritud maaruse (EL) 2016/161 nduete kohaselt, millest



tulenevalt tuleb tédeeskirjades kirjeldada ka tegevusi turvaelementide terviklikkuse ja
ehtsuse kontrollimiseks ja ainulaadse identifikaator kasutuselt kdrvaldamiseks. Punktis 16
satestatakse ettevottele ravimite ja hulgimilgiga seotud kaebuste lahendamise
dokumenteerimise kohustus. GDP punkti 6.1 jargi peab ettevdttes olema Kkirjalik kord
kaebuste lahendamise kohta. Kdik kaebused, kauba tagastamised, véltsingukahtlused ja
ravimite tagasikutsumised peavad olema dokumenteeritud. GDP punkti 6.2 kohaselt tuleb
eristada ravimitega seotud kaebusi nendest, mis on seotud tarne vbi teenusega (nt
tarnetahtaja Uletamine). Kaebuste lahendamise korras peab olema kindlaks maaratud,
kuidas toimub tootja ja/vdi milgiloa hoidja teavitamine ravimiga seotud
kvaliteediprobleemidest. Tarnega seotud kaebuste puhul tuleb toimunut uurida ning
selgitada valja, mis tingis tarnega seotud probleemi. Ettevottes peab olema maaratud
kaebustega tegelev isik, kellel peab olema vajalikul maaral tugipersonali, et kaebustega
tegeleda ja neid operatiivselt lahendada. Kui kaebuse asjaolude uurimisel ilmneb ettevotte
t66s puudus, tuleb votta meetmed, mis tagavad parema téodkorralduse ja valistavad sarnaste
probleemide kordumise. Punktiga 17 lisatakse ravimite arvestuse ja aruandluse
dokumenteerimise kohustusele laoseisu perioodilise kontrollimise dokumenteerimise
kohustus. Punkti satestamisel on eeskujuks GDP punkti 5.5 seitsmes I6ik, mis kehtestab
laoseisu regulaarse kontrollimise (stock inventory) ndude. Punktist 18 jaetakse valja sbna
Jhulgimuugiettevdtte®, sest  kdik maaruses  satestatud nduded kohalduvad
hulgimlugiettevotetele ja selle sdna kasutamine maaruses ei ole vajalik. Punkt 19 satestab
higieeninduete tagamiseks tdoeeskirja koostamise kohustuse. GDP punkti 2.5 kohaselt
tuleb isikliku htgieeni puhul kehtestada ja jargida asjakohast korda, mis hélmab tervishoidu,
hlgieeni ja riietust. Lisandub ruumide puhtus, mis peab olema pidevalt tagatud. Noude
eesmark on valistada ravimite saastumise vdimalus. Kui ettevdte kaitleb eritingimusi
ndudvaid voi ohtlikke ravimeid, tuleb seda arvestada ka hlgieeninduete tagamise
korraldamisel. Punktist 20 jaetakse vélja s6nad ,hulgimudgiettevétte ruumides®. Oluline on,
et ettevdte tegeleb kahjurite térjega kogu kompleksis, kus ravimeid kaideldakse, et valistada
ravimite saastumise vobimalus. Tegemist on lUldise ndudega. Punkt 22 satestab
dokumenteerimisnbuded arvutististeemide kirjeldustele, andmete varundamisele ja
taastamisele ning tegutsemisele arvutististeemide rikete korral. GDP punktis 3.3.1 on mitu
satet ravimite hulgimidgis kasutatavate arvutisisteemide kohta. Muu hulgas néuab GDP, et
oleks koostatud detailne arvutististeemi kirjeldus. Kirjelduses peab olema esitatud Ulevaade
ettevottes kasutatavate arvutisisteemide ulatusest (millises ulatuses ja milliste
toimingute/tegevuste tegemisel hulgimuadgiettevottes arvutisiisteeme kasutatakse). Kirjeldus
peab sisaldama arvutisisteemide toimimispdhimdtteid ja eesmarke (nt skanner loeb
ravimipakendilt koodi ja kontrollib arvutististeemist pakendiga seotud andmeid). Satestatud
peavad olema turvameetmed, sealhulgas varukoopiate slsteem ja andmete taastamise
viisid, samuti arvutislisteemi toimimine koos teiste stisteemidega. GDP punkti 3.3.1 viimase
I6igu jargi tuleb arvutisisteemide rikete korral (sh andmete taastamine) kaituda vastavalt
ettendhtud korrale. Rike vbi katkestus ei tohi ohustada ravimite kvaliteeti ega ettevotte
toimimist. Punktis 23 satestatakse tooeeskirjade haldamise, sealhulgas perioodilise
ulevaatusega seonduva tegevuse dokumenteerimise ndue. Kvaliteedisisteem hélmab GDP
punkti 1.2 esimese 16igu kohaselt ka tddeeskirju. GDP punkti 4.2 kaheksas 16ik kohustab
dokumente regulaarselt 1abi vaatama ja ajakohastama (et need vastaksid digusnormide
muudatustele, tegelikule tédkorraldusele, tddotajate tddjaotusele). Todeeskirjade
Ulevaatamine vdib olla tingitud kaebusest, et valtida probleemi kordumist. Té6eeskirjadele
tuleb kohaldada versioonikontrolli. Punkt 24 reguleerib korvalekallete haldamist ja
asjakohaste meetmete rakendamist. GDP punkti 1.2 seitsmenda 16igu alapunkti v jargi peab
kvaliteedisisteem tagama, et korvalekalded to6eeskirjadest oleksid dokumenteeritud ja et
korvalekallete pdhjuseid uuritakse. Alapunkti vi jargi tuleb lisaks tagada, et vajaduse korral
rakendatakse sobivaid meetmeid, et valtida probleemi kordumist, tuginedes seejuures



vastava toiminguga seotud riskihindamisele. K®drvalekallete all peetakse silmas
korvalekaldeid nii transportimise kui ka sailitamise etapis (nt temperatuurikbikumised, mis
valjuvad ravimi sailitamiseks kehtestatud temperatuurivahemikest, samuti vaar
vastuvotukontrolli tegemine). Punkt 25 reguleerib muudatuste haldust. GDP punkt 1.2
kehtestab muudatuste halduse kohustuse, mis on satestatud ka k&esoleva maaruse
tasandil. Kuna muudatuste haldus on kvaliteedisisteemi osa, on &armiselt oluline, et
ettevote hindaks tekkida voivaid riske ning teeks vajaduse korral asjakohased muudatused,
et valtida ebasoovitavaid kdrvalekaldeid, tagada ravimite nduetekohane kaitlemine jne.

Loikes 2 satestatu viiakse kooskélla GDP-s satestatud nduetega. GDP punkti 4.2 neljanda
I6igu jargi peab tddeeskirjad kinnitama padev isik. See on kooskoélas padeva isiku
vastutusalaga, millest tuleneb, et ta peab olema kaitlemistoimingutele kohalduvatest
nduetest teadlik. Kehtiva maaruse jargi voib tooeeskirja kinnitada ettevotte juht vdi tema
maaratud isik, kuid ettevétte juhi roll on teistsugune ning juhil ei pruugi olla piisavalt vajalikke
erialateadmisi. Padev isik ei pea tddeeskirjades kirjeldatud toiminguid tingimata ise tegema
(v.a mdni konkreetne vastutus). To6eeskirjadega kehtestatakse tegevused padevale isikule
ravimiseadusest tulenevate kohustuste taitmiseks, naiteks tagada, et ravimite hulgimuugi
tegevusloa omaja muudavad ravimid vastavad ravimiseaduses ja selle alusel kehtestatud
oigusaktides esitatud nduetele ning et peetakse kinni ravimite kaitlemise, arvestuse ja
aruandluse nduetest.

Loiked 3—5 on kehtivad nduded, milles muudatusi ei tehta.

Punktiga 5 taiendatakse maarust §-ga 4' ,Sisseostetavad teenused‘. GDP
kvaliteedislisteemi peatiki punktis 1.3. on valja toodud sisseostetavad teenused (GDP-s on
kasutusel termin ,allhanketegevused® (inglise keeles outsourced activities), kuid sisu
paremaks edasiandmiseks on kasutusele véetud termin ,sisseostetavad teenused®.

Loikes 1 satestatakse ettevotte vdimalus kasutada sisseostetavat teenust, kui ettevote ise
modnd kaitlemis- voi kaitlemisega seotud toimingut ei tee. Sisseostetava teenuse osutajaga
tuleb sdlmida kirjalik leping, milles maaratakse kindlaks kohustuste jagunemine poolte vahel.
Loike 2 kohaselt, olenemata lepingus satestatud kohustuste jagunemise kokkuleppest, lasub
vastutus I6ikes 1 kirjeldatud teenuse nduetekohasuse eest teenust sisseostval hulgimudjal
(samasisuline pohimdte on satestatud GDP punkti 7.2 esimeses [6igus), mis ei valista
naiteks suliselt tekitatud kahju huvitamist poolte vahel séIimitud lepingust tulenevalt.

Ldikes 3 satestatakse ettevdtte kohustus teenuse sisseostmise korral teha lepingupartneri
padevuse hindamiseks audit, kuna lepingupartneri kompetentsuse hindamine on teenuse
sisseostja Ulesanne. GDP 7. peatlkk sisaldab Uksikasjalikumaid satteid, muu hulgas
lepingupartneri auditeerimise kohustust. Punkt 7.2 kohustab hankijast ettevdotet tegema
lepingupartneri auditi alati enne, kui hakatakse kasutama ravimite kaitlemisega seotud
teenust (nt transporditeenus). Lisaks koostodeelsele hindamisele nimetab GDP ka
lepingupartneri vdimekuse jatkuvat Ulevaatust. GDP ei nimeta selle jaoks konkreetseid
indikaatoreid, vaid nende kasutamine ja valik on ettevotte otsustada. Edaspidised auditid ja
nende tegemise sagedus on riskipdhised. Ei ole eeldatud, et auditeerijaks peab tingimata
olema padev isik isiklikult. Padeval isikul on vastutus sisseostetavate teenuste eest, kuid
auditeerijateks voivad olla teised ettevotte tddtajad, kellel on sobivam kompetents. Heade
turustamistavade rakendamine ei eelda, et on vaja auditeerida teenuseosutaja kogu
tegevust, vaid oluline on teada konkreetsete toimingute korraldust ja tingimusi, mis on
seotud sisseostetavate teenuste osutamisega.

Léige 4 lubab teenust osutaval isikul talle lepinguga pandud kohustusi kolmandatele
isikutele edasi anda ainult juhul, kui teenust sisseostva ettevdtte padev isik on sellele
heakskiidu andnud. Teenust osutava kolmanda isiku hindamiseks tehakse audit samal



pohimottel nagu I6ikes 3 satestatud. Satte aluseks on GDP punkti 7.3 teine 16ik. Pidades
silmas, et hankijast hulgimiugiettevdte vastutab sisseostetava teenuse eest ning peab
seetdttu lepingupartneri padevust ja vbimekust ulatuslikult kontrollima, ei tohi
teenuseosutajal olla vdimalik osutada teenust allhankija kaudu ilma hankijast
hulgimludgiettevotte padeva isiku heakskiiduta.

Ldikes 5 satestatakse teenust sisseostva ettevdtja kohustus tagada teenuseosutajale
ligipaas koigile andmetele, mis on vajalikud teenuse nduetekohaseks osutamiseks.
Teenuseosutaja peab vastavalt lepingus ette nahtud korrale edastama teenust sisseostvale
ettevottele kdik andmed ja teabe seoses asjaoludega, mis vdivad mdjutada ravimite
kvaliteeti. Satte aluseks on GDP punkti 7.2 kolmas 16ik, mille kohaselt peab t66 tellija
tagama tellimuse taitjale kogu vajaliku teabe allhanketoimingute Iabiviimiseks vastavalt
konkreetsetele tootenduetele ja muudele asjaomastele nduetele. Vajalike andmete hulgas,
mis tellimuse taitjale tuleb edastada, on naiteks ravimite sailitamise ja transportimisega
seotud tingimused, kui need ei nahtu juba teenuseosutaja valduses olevast
dokumentatsioonist. Vastavalt GDP punkti 7.3 neljandale Idigule peab teenuseosutaja
omakorda edastama hankijast hulgimlUugiettevottele kéik andmed, mis vdivad mdjutada
ravimite kvaliteeti. Teabe edastamise viis ja kord tuleb kindlaks maarata pooltevahelises
lepingus.

Ldige 6 satestab teenust sisseostva ettevdtte kohustuse teavitada teenuseosutajat ravimite
kvaliteedi sailimise tagamiseks vajalikest nbuetest asjakohases ulatuses. GDP punkti 7.2
kolmanda 18igu kohaselt peab t66 tellija tagama tellimuse taitjale kogu vajaliku teabe
allhanketoimingute labiviimiseks vastavalt konkreetsetele tootenduetele ja muudele
asjaomastele nduetele. Kuivord too tellija vastutab osutatavate teenuste nduetekohasuse
eest (GDP p 7.2 esimene |6ik ja kaesoleva paragrahvi I6ige 2), on teenuse sisseostja
kohustus teha teenuseosutajale teatavaks ka olulised parameetrid ravimite sailimise
tagamiseks ja teenuse nduetekohaseks osutamiseks.

Loike 7 kohaselt kohalduvad kdik maaruse §-s 4 satestatud nduded ka teiselt ravimite
hulgimllgiettevottelt teenuste sisseostmise korral. Ladustamine on naide uhest
mahukamast toimingust, mida ravimi hulgimidjad ise ei tee, vaid kasutavad selleks nn
lepingulist ladu, mis kuulub mdnele teisele ravimi hulgimidjale. Ladustaval hulgimidjal on
tegevusluba jarelevalveasutuselt, kuid teenust sisseostev hulgimiija ei saa loobuda oma
vastutusest, et ladustaja tingimused ja kompetents sobivad turustatavatele ravimitele.
Teenust sisseostval hulgimudjal on igapaevane vastutus oma ravimite kvaliteedi sailimise ja
volltsingute valistamise eest. Jarelevalveasutuse inspektsioonid on omaette menetlus, mille
intervall vdib EL-i tasandil kehtestatud korra kohaselt olla kuni viis aastat. Ménede teenuste
osutajatel ei pea tingimata olema ravimite hulgimttgi v6i muud ravimite kaitlemise
tegevusluba, (nt transpordiettevotted), sest selline on Uhtne I|&dhenemisviis EL-is.
Transpordiettevotted ei ole ka jarelevalveasutuste regulaarsetes inspektsiooniplaanides.

Punktiga 6 muudetakse §-de 5 ja 6 sdnastusi.

Paragrahvi 5 pealkiri ,Ravimite kaitlemistoimingute dokumenteerimine® asendatakse
uldisema pealkirjaga ,Toimingute dokumenteerimine®, mis hdélmab ravimite kaitlemisega
seotud toiminguid uldisemalt, mitte vaid kitsalt kaitlemistoiminguid.

Léike 1 sbnastust tdiendatakse ning lisatakse ndue, mille kohaselt peab toiminguid
puudutavas dokumentatsioonis olema tuvastatav toimingu teinud isik ja toimingu tegemise
aeg.

Loike 2 kohaselt loetakse allkirjastamise ja aja markimise noue taidetuks, kui kasutatakse
samavaarset elektroonilist lahendust. Elektroonilise lahenduse vdimalus on satestatud ka
kehtiva maaruse §5 I6ikes 3. Seega ei ole tegemist uue ndudega ja ka praktikas on
elektrooniline dokumenteerimine digitaalsel ajastul sage.



Loike 3 soOnastust tapsustatakse, kuid dokumentatsiooni parandamise osas sisulisi
muudatusi ei ole.

Loikes 4 satestatu on kehtivas maaruses satestatud kahes arvestust puudutavas I6ikes (§
13 I6iked 4 ja 5). GDP punktist 4.2 tuleneva Gldndudena tuleb ravimite kaitlemise toimingute
dokumentatsiooni sailitada vahemalt viis aastat. Taiendav kohustus tagada I|bikes 4
nimetatud dokumentide igal ajal kattesaadavus tegutsemiskohas kohapeal vahemalt Ghe
aasta jooksul (mdeldud Uhe kalendriaasta dokumentatsiooni) tuleneb riigisisesest digusest.
Dokumentatsioon peab olema kattesaadav nii jarelevalveasutustele kui ka ettevotte
tootajatele nende téollesannete taitmiseks vajalikus ulatuses. Dokumentatsioon peab olema
tootajatele arusaadavas keeles — vastasel juhul ei ole to6tajatel sellele sisulist ligipaasu.
Dokumentatsioon vib olla paberil vdi elektrooniline — nduded peavad olema mdlemal juhul
taidetud. Elektroonilised kinnitused ei pea tingimata olema antud digiallkirjaga. Samavaarne
voib olla muu lahendus, millega on Uheselt véimalik samastada isik ja kinnituse andmise
aeg.

Paragrahvi 6 pealkirja muudetakse ning ravimite vastuvdtmise regulatsioonile lisatakse ka
nduded ravimite hankimisele.

Loikes 1 satestatakse ettevottele kohustus tarnija kvalifitseerida enne uuelt tarnijalt
esmakordset ravimi hankimist. Tarnija kvalifitseerimisel tuleb kontrollida ravimite
hulgimldgidiguse olemasolu, teha taustakontroll ja kontrollida tarnija vastavust headele
tootmis- voi turustamistavadele. Taustakontrolli vajaduse ja detailsuse Ule otsustab ettevote,
tuginedes oma riskihindamisele. Taustakontroll voib sisaldada naiteks veendumist tarnija
aadressi Oigsuses, pakutava hinna turuhindadele vastavuses, kontaktisikute digsuses,
kaitleja kohta avaldatud Uldise teabega tutvumist, kontaktisikute digsuses veendumist vms.
Olulisem on see nende tarnijate puhul, kelle kohta ei ole andmeid EudraGMDP andmebaasi
kantud. Tarnijal ravimite hulgimuugidiguse olemasolu ja heade turustamistavade jargimist
tuleb perioodiliselt kontrollida. Tarnijate kvalifitseerimine ja perioodilised kontrollid tuleb
dokumenteerida.

Satte aluseks on GDP punkt 5.2. Kvalifitseerimisel tuleb tarnijate puhul kontrollida, et tarnijal
oleks kehtiv ravimite hulgimitgi voi tootmise tegevusluba, mis annab talle diguse tehingu
esemeks olevaid ravimeid mida (st tegevusload vdivad olla piiratud teatud liiki ravimite
kaitlemisega, mistbttu tuleb tdhelepanu pddrata ka tegevusloa esemelisele ulatusele). Kui
ravimeid hangitakse Euroopa Majanduspiirkonna (edaspidi EMP) ettevéttelt, kes impordib
ravimeid kolmandast riigist turustamiseks EMP-s, tuleb kontrollida, et tarnijal oleks ravimite
tootmise tegevusluba vastava imporditegevuse tingimusega (MIA ehk
manufacturing/importation authorisation). Mullgiloata ravimite korral ei ole EMP-valiste
ettevotete korral eeldatav vastavus EL-i turustamis- vdi tootmistavadele. Kvalifitseerimisel on
abiks EMP ametlik ja avalik andmebaas EudraGMDP. Andmebaasis on muu hulgas ndha
EMP-s asuvatele ettevotetele antud ravimite hulgimttgi ja tootmise (sh impordi) tegevusload
ning GDP ja GMP sertifikaadid. Andmebaasis on eraldi moodul, kus saab jalgida, millal ja
mis ettevotete kohta on vastavuskinnituse asemel avaldatud teade Uldise mittevastavuse
kohta.

Kui ettevdte sdlmib uue tarnijaga lepingu, tuleb tarnija kvalifitseerimise kaigus tahelepanu
podrata tarnija maine voi usaldusvaarsusega seotud teabele, suurema voéltsinguohuga
ravimite pakkumistele, tavaliselt vaikestes kogustes tarnitavate ravimite pakkumistele
suuremates kogustes, ebatavaliselt madala hinnaga pakkumistele jms kahtlustaratavatele
asjaoludele. EMP-s asuvate vahendajate puhul tuleb kontrollida, et vahendajad oleksid
tegutsemiskoha riigis vahendajatena registreeritud vdi omaksid vastavat tegevusluba, kui
tegutsemiskoha riigi digus nduab ravimite vahendamiseks tegevusluba (nt Eestis on ravimite
vahendamiseks ndutud vahendamise tegevusluba, kuid mitmes riigis piisab vastavast
registreeringust padeva asutuse juures). Samuti on ravimiseaduse § 44 I6ikes 22 satestatud,



et hulgimiiUja kohustus on teha inimtervishoius kasutatavate ravimite hankimisel teiselt
hulgimuadjalt kindlaks, et sellel on ravimite hulgimitgi tegevusluba ja ta jargib EMP haid
turustamistavasid. Vahendaja ja tootja kaudu ravimite hankimisel on samasisulised
kohustused hulgimiiljale satestatud ka ravimiseaduse § 44 I6igetes 23 ja 2*.

Ldikes 2 satestatud pdhimdtted kehtivad ka praegu (kehtiva maaruse § 6 Ig 1), kuid selle
asukohta muudetakse. Kehtivas maaruses kasutatav mdiste ,kuupdev® asendatakse
mdistega ,aeg“, mis voib tdhendada ka kellaaega. See on oluline, kui tegu on nn
kilmaravimitega, mida tuleb sailitada temperatuurivahemikus 2...8 °C. Ka muudel juhtudel
vOib vastuvotuaja fikseerimine tunni, mitte paeva tapsusega olla oluline.

Loikes 3 satestatakse ettevotjale kohustus ravimite transportimise ajal kontrollida
sailitamistingimuste vastavust néuetele ja see dokumenteerida. GDP jargi on transportimise
ajal vajaliku temperatuurivahemiku tagamine tarniva hulgimiija vastutus, samas kehtestab
GDP ka selle, et tarneahela lulid peavad Uksteist teavitama temperatuuri kdrvalekalletest
transportimise ajal. Ravimid ei tohi olla transportimise ajal tingimustes, mis vdivad
kahjustada nende kvaliteeti (GDP punktid 9.1 ja 9.2). Ravimite vastuvdtja peab olema kindel,
et ta valjastab edaspidi ravimeid, mille kvaliteedi pusimine oli eelneva transportimise ajal
tagatud. Vastuvétja saab lahtuda tehnilistest lahendustest, mida tarnija oli kasutanud vai
mille vastuvétja oli ise korraldanud. Kui teave transporditemperatuuri kohta on puudulik, ei
saa lugeda ravimeid vastuvotukontrolli Iabinuks. GDP jargi peab olema voéimalik esitada
andmeid naitamaks, et ravimid ei ole olnud tingimustes, mis kahjustaksid nende kvaliteeti.
Kontrollimist vdimaldab koéige uUhesemalt teave temperatuuri salvestavast seadmest
(temperatuuriloger irdseadmena, transpordivahendis installeeritud programm vms). Véimalik
on kasutada muud teavet, millest muu hulgas selguks transportimise ligikaudne kestus, mida
saab kontrollimisel kasutada aastaaja ilmaolusid arvestades.

Loikes 4 satestatakse saabumisjargse vastuvdtukontrolli korraldamise kohustus, mille
eesmark on tuvastada kbélbmatud ravimid. Punktist 1 jaetakse valja sénad ,ja turustamisloa®.
Sonastust muudetakse ravimiseaduse muudatustest lahtuvalt, sest seni kasutusel olnud
turustamisloa moistest loobutakse. Punkti 2 kohaselt tuleb kindlaks teha, kas vastuvdetavad
ravimid on saabunud kvalifitseeritud tarnijalt. Punktis 3 loobutakse kvaliteedisertifikaadi
ndudest EMP-s midgiluba omavate ravimite puhul, kuna EMP-s toodetud ravimite puhul on
ravimi kvaliteedikontroll tagatud heade tootmistavadega ja topeltkontrolli ndue sertifikaadi
naol ei ole vajalik. Ravimite saabumise jarel korraldatava vastuvétukontrolli raames jaab
kvaliteedisertifikaadi vdi muu kvaliteedikontrolli Iabimist kinnitava dokumendi kontrollimise
ndue alles ravimitele, millel puudub EMP-s madgiluba, samuti ravimi valmistamisel
kasutatavate toimeainete korral. Ravimi kvaliteetsena pusimise turustusahelas tagab heade
tootmis- ja turustamistavade jargimine. Ravimite tootmise tegevusloa padev isik vabastab
ravimipartii, kinnitades, et toodetud partii on kvaliteetne, s.o toodetud vastavalt headele
tootmistavadele ja muiUgiloale (sisaldab muu hulgas turvaelementide kontrolli, nt kleebise
identsus, koodi trukikvaliteet jms). Punkti 4 kohaselt tuleb kontrollida inimtervishoius
kasutatavaid vaktsiine ja inimverest valmistatud ravimpreparaate kontrollinud padeva
asutuse valjastatud partii vabastamise (Official Control Authority Batch Release (OCABR))
sertifikaati. Punkti 5 kohaselt tuleb kontrollida veterinaarmeditsiinis kasutatavaid vaktsiine
kontrollinud padeva asutuse véljastatud partii vabastamise (Official Control Authority Batch
Release (OCABR)) sertifikaati voi partii tootmisprotokolli hindamise (Official Batch Protocol
Review (OBPR)) sertifikaati, kui Ravimiamet on kehtestanud sisseveetava vaktsiinipartii
suhtes Uhe eelnimetatud nduetest. Punkt 6 satestab pakendite arvu ja margistuse
saatedokumentidele vastavuse kontrollimise ndude. Punkti 7 kohaselt tuleb kontrollida
vimaseid kolblikkusaegu ja punkti 8 kohaselt sailitamistingimusi. Punkti 9 sdnastust
korrigeeritakse, jattes valja eestikeelse pakendi infolehe ndude. Kasutusele on véetud
.eestikeelse pakendi olemasolu®. Punkti tapsustatakse, et vastuvotukontrolli kaigus tuleb
kindlaks teha eestikeelse pakendi olemasolu, valja arvatud miuilgiloata ravimite ja



vddrkeelses pakendis turustada lubatud ravimite puhul. Valdav osa ravimipakendeid hakkab
edaspidi olema turvaelemendiga, mis ei vdimalda pakendit avada ilma, et seda avamise
kaigus rikutaks. Turustajatel ei ole vdimalik vaadata, kas ja mis keeles infoleht pakendis
sees on. Uldisemalt on ravimi margistuse kohta véimalik teavet saada mudgiloahoidjate
esindustest. Infolehe Ulekontrollimist iga saadetise puhul ei eeldata. Vddrkeelse pakendiga
ravimi turustamine on reguleeritud ravimiseaduse § 64 I6ikes 3'. Punkti 10 kohaselt on
vajalik kontrollida pakendi vastavust madgiloale.

Loikes 5 on kasutusele voetud termin ,valjastusladu“, mis vastab GDP-s kasutatavale
sbnastusele. Sisuliselt on see séna kohasem, sest mdeldud on etappi, kui ravimile antakse
staatus, et seda vdib valjastada. Siinkohal ei ole méeldud flitsilist ettevottest valjasaatmist.
Loikes 6 muudetakse kehtivat sdnastust, mille kohaselt on hulgimutgiettevottel, kes hangib
ravimid teiselt hulgimidjalt Eestis, 6igus kusida turustamisloa koopiat (veendumaks, et
ravimid on legaalselt Eestisse saabunud). Kuna ravimiseaduse muudatuse kohaselt
Ravimiamet enam sisseveo korral turustamisluba ei valjasta, ei saa sellist nduet rakendada.
Kall aga voéib ravimi hankijal olla pdhjendatud vajadus kontrollida sisseveo digusparasust,
mida téendab Ravimameti antud eriluba. Uhtlasi véib olla vajadus kisida taiendavaid
andmeid ravimi kvaliteedi kohta. Seetbttu on sellise satte olemasolu praktikas vajalik. Kui
ravimite hankija ei ole ise sissevedaja, peab ta olema veendunud, et ravim on legaalselt
Eestisse saabunud. Sate loob aluse, et ravimite hankija saab nduda andmeid sisseveo ja
turustamise diguse kohta.

Ldike 7 kohaselt tdendab kontrollija kuupdeva ja allkirjaga ravimisaadetise vastuvdtukontrolli
tegemist.

Punktiga 7 tunnistatakse maaruse § 7 kehtetuks ning selles satestatud ndéuded viiakse Ule
sotsiaalministri 17. veebruari 2005. a maaruse nr 19 ,Ravimite sailitamise ja transportimise
tingimused ja kord“ paragrahvi 2'.

Punktiga 8 muudetakse maaruse § 8 soOnastust. Pealkirjast jaetakse valja sona
shulgimaugiettevottest. Kuna maarus kehtestab nduded ravimite hulgimidgile, ei ole
ravimite valjastamisele kohalduvate nduete satestamisel vaja hulgimuadlgiettevétet nimetada.
Loike 1 sodnastust tdiendatakse ning lisatakse, et ravimite hulgiostu oGigust omavate
ettevbtetena on satte sdnastuse kohaselt méeldud Eestis ravimite hulgiostu digust omavaid
ettevotteid. Sdnastuse muudatuse kohaselt ei ole valistatud, et ravimeid ei vdiks pakkuda
valjapoole Eestit. Sate kehtib endiselt Eestis ravimite pakkumisel.

Ldige 2 satestab ettevdtte kohustuse enne ravimite esmakordset kliendile valjastamist ja
edaspidi perioodiliselt kontrollida kliendi 6igust osta hulgimadjalt ravimeid. Klientide
kvalifitseerimine ja perioodilised kontrollid tuleb dokumenteerida. Kohustuse kehtestamisel
on aluseks GDP punkt 5.3 Klientide kvalifitseerimise kohta, mis kohustab ettevotet
kontrollima, et ravimeid valjastatakse ravimite kaitlemiseks Gigust omavatele ettevotetele.
Uhtlasi satestatakse ndue klientide kvalifitseerimise ja perioodilise kontrolliga seotud
toimingute dokumenteerimiseks.

Lbikesse 3 lisatakse sdna ,eesmargiparane” réhutamaks, et ravimeid voib sailitada Uksnes
selleks ette nahtud ja vastavalt margistatud valjastamiskohas, enne kui need kliendile
transporditakse.

Loikes 4 asendatakse sbna ,hulgimuigiettevote” sdnaga ,ettevote” kdesoleva seletuskirja
punktis 1 esitatud pdhjendustel.

Loike 5 sdnastust korrigeeritakse — sbnad ,mudgiloaga kinnitatud pakend“ asendatakse
sdnadega ,mulgiloaga ravimi pakend“. Seega on satte sbnastus viidud kooskdlla selle
sisuga, mille kohaselt on mduugiloaga ravimi pakendi jagamine hulgimuugiettevottes
keelatud, valja arvatud tervise- ja toOministri 23. detsembri 2022. a maaruse nr 94
.Immuniseerimise korraldamise nduded” § 5 16ike 6 alusel, mis lubab Tervisekassal, kellel on



ravimite hulgimudgi tegevusluba, jaendada immuunpreparaate esmast pakendit avamata, et
neid oleks voimalik seejarel otse tervishoiuteenuse osutajatele valjastada. Samuti on
sbnastuses valja jaetud taiend ,hulgimidgi-“, kuna maaruse adressaadiks on ravimite
hulgimidgi tegevusloa omajad, mistottu on viidatud taiend Gleliigne.

Loikest 6 jaetakse valja ndue defektsete ravimite kohta ning muudatuse jargi on |dike
reguleerimisesemeks Uksnes kdlblikkusaja I6pule lahenevad ravimid. Defektsete ravimite
kaitlemine on reguleeritud kdesoleva maaruse §-s 11. GDP punkti 5.5 kuuenda 16igu jargi
tuleb ravimid, mille kolblikkusaeg hakkab [6ppema, valjastuslaost eemaldada. GDP ei
tapsusta ajaliselt, kui lihike kdlblikkusaeg peab ravimil olema jaanud, et kirjeldatud kohustus
rakenduks. Kehtivas maaruses on satestatud, et valjastada ei vdi ravimeid, mille viimase
kolblikkusajani on jaanud alla kahe kuu. Muudatusega satestatakse reegel, et valjastada ei
voi ravimeid, mille viimase kdlblikkusajani on jaanud alla kolme kuu. Ravimite valjakirjutamist
reguleerivat maarust (sotsiaalministri 18. veebruari 2005.a maarus nr 30 ,Ravimite
valjakirjutamise ja apteekidest valjastamise tingimused ja kord ning retsepti vorm®) muudeti
2012. aastal. Viidatud maaruse kohaselt kirjutatakse Uhele retseptile ravimit koguses, mis
kroonilise vdi pikaajalise haiguse korral on vajalik kahe- kuni kolmekuulise ravi jaoks
(maarus nr 30 § 2 Ig 6). Praktikas on olemas pakendid, mis véimaldavad 3-kuulist
kasutamist (nt pakend 90 tabletiga, kasutamine: 1 tablett paevas). Seega on vaja senist
kahekuulist perioodi pikendada kolmele kuule, mil ravimit on véimalik veel enne kdlblikkusaja
mooddumist valjastada. Jatkuvalt on vdimalik vastavalt satte teises lauses kehtestatud
pdhimdttele valjastada ravimit, mille vimase kd&lblikkusajani on jaanud alla kolme kuu, kui
saajale teatakse viimane kdlblikkusaeg ja saaja annab kirjaliku ndusoleku ravimi
vastuvotmiseks.

Loikes 7 tapsustatakse punkti 3 sénastust ning mdiste ,tegevusluba“ asendatakse moistega
,kutsetegevuse luba“. Muudatuse aluseks on veterinaarseaduse § 1 I18ige 32, mille kohaselt
on veterinaararstil kutsetegevuse luba, mitte tegevusluba. Samas I6ikes lisatakse punkti 13
muugiloaga ja muadgiloata ravimite kuuluvuse markimise kohustus, mis seni oli eraldi
reguleeritud sama paragrahvi Idikes 8.

Loikes 8 loobutakse ndudest, mis eeldab paberil saatelehti, kuivdrd valdavalt kasutatakse
elektroonilist vormi.

Loikes 9 reguleeritakse ravimisaadetiste Uleandmist. Muudetakse sénastust eesmargiga
valjendada selgemalt, et méeldud ei ole valjastamist kui laiemat toimingut, vaid konkreetselt
kliendile kohaletoimetatud saadetist, mis tuleb Ule anda tegevusloa omajale vdi seaduse
alusel ravimi kaitlemisdigust omavale isikule. Naiteks saadetise hoone valvelauda jatmine ei
ole lubatud.

Léike 10 soénastust muudetakse, sest valdav osa saatelehtedest on elektroonilised. Ka
elektroonsete saatelehtede puhul tuleb ravimisaadetise vastuvétmist kinnitada (nt
elektroonse allkirjaga tahvelarvutil vms viisil).

Loike 11 sonastust muudetakse. Selle kohaselt tuleb ravimi valjastamisel ravimite
hulgimlidgi- voi tootmisettevdttele anda saajale kvaliteedisertifikaadi v6i muu
kvaliteedikontrolli l1abimist kinnitava dokumendi koopia, kui see on ndutav, valja arvatud
juhul, kui saaja kinnitab partii kvaliteedisertifikaadi eelnevat olemasolu. Teistele ravimi
saajatele tuleb kvaliteedisertifikaadi koopia anda saaja ndudmisel. Muudatus on seotud
kaesoleva maaruse § 6 16ike 4 punkti 4 muutmisega, mille kohaselt jaab kvaliteedisertifikaadi
olemasolu ndéue alles ravimitele, millel puudub EMP miuugiluba, ja toimeainetele, mida
kasutatakse ravimite valmistamisel.

Lbike 12 kohaselt tuleb ravimi saajale asendatud rikkumisvastase seadmega ravimi pakendi
valjastamisel edastada ravimi tootmise tegevusloa omaja teave rikkumisvastase seadme
asendamise kohta.

Lbiget 13 muudetakse ja mbiste ,tooraine* asendatakse mdistega ,toimeaine®“. Muudatus on
vajalik, et Uhtlustada maaruse sisu muude ravimite kaitlemist reguleerivate digusaktidega.



Noutav on toimeaine kvaliteedisertifikaadi vdi muu kvaliteedikontrolli I&bimist kinnitava
dokumendi olemasolu (tervise- ja td6dministri 3. detsembri 2014. a maarus nr 69 ,Ravimite
apteegis valmistamise, jaendamise ja kontrollimise tingimused ja kord ning apteegis
seeriaviisiliselt valmistatavate ravimite loetelu“ § 9 Ig 1'). Tooraine hélmab nii toime- kui ka
abiained. Kvaliteedisertifikaadi ndue on oluline toimeainetel, mida kasutatakse ravimite
valmistamisel ja seetdttu on kvaliteedi tdendamine vajalik. Kdikidel toorainetel, sealhulgas
ravimi valmistamisel kasutatavatel abiainetel kvaliteedisertifikaati ei nduta, kuna neid ei ole
alati vbimalik hankida (nt vaseliin ja teised salvi alused, samuti suhkrud, mis ei ole ravimid).
Loike 14 sbnastust taiendatakse. Kui ravim valjastataksel midgiloa hoidjale naidisena, on
templi asemel vdimalik kasutada ka kleebist voi muud plsiva margistuse viisi, et varustada
pakend pusiva margistusega ,Mitte muigiks®. Kleebistega on praktikas esinenud probleeme,
kui seda on vdimalik pakendilt kergelt eemaldada. Sellega kaasneb oht, et naidiseks
mdeldud ravimit vdidakse parast kleebise eemaldamist ebaseaduslikult edasi mila. Seega
on vajalik lisada tapsustus, et margistus peab olema selline, mida ei ole vdimalik eemaldada.
Ldike 15 sdnastust ei muudeta. Margistuse osas jargitakse 16ikes 14 satestatud ndudeid.
Loike 16 sdnastust muudetakse, veterinaararstile vdib ravimeid valjastada tellimislehe
alusel. Ravimiseaduse § 27 Ibdikest 1 tuleneb veterinaararstidele, kellel on kehtiv
kutsetegevuse luba, bigus osta ravimeid hulgimuugi korras. Veterinaararstidel puudub
kindlaks maaratud tegutsemiskoht, kuhu ravimid tarnitakse, mis loob praktikas ohu viidatud
oiguse kuritarvitamiseks isikute poolt, kes ei ole veterinaararstid ega oma ravimite hulgiostu
oigust. Samuti on praktikas esinenud diguse kuritarvitamist, kuna antud juhul véib ravimeid
tellida telefoni teel vdi veterinaararsti volitatud isik vabas vormis ka parast volituste
I6ppemist. Tellimislehe ndue aitab hulgimldjatel veenduda tellija isikus ja ravimite hulgiostu
oiguse olemasolus. Nbudega ei valistata elektrooniliste tellimissusteemide kaudu tellimuste
edastamist (elektroonilisi tellimislehti), kui tellija isik on eelnevalt tuvastatud sisselogimise
vmt kaudu.

Loike 17 punkti 1 sdnastust muudetakse, kuna veterinaararstil on veterinaarseaduse § 12
I6ikest 1 tulenevalt kutsetegevuse luba, mitte tegevusluba. Sisulisi muudatusi ei kaasne.
Loike 17 punkti 2 sdnastust tapsustatakse, lahtudes sama paragrahvi 16ikes 16 satestatud
muudatusest. Veterinaararsti esitatud tellimislehel peavad muu hulgas olema andmed
ettevotte nime ja aadressi kohta juhul, kui ravimite eest maksab ravimiseaduse § 27 16ike 2
alusel ettevote.

Ldikes 20 asendatakse mdiste ,hulgimiulgiettevdte mbistega ,ettevdte”, kuivdord maaruse
adressaadiks on hulgimuugi tegevusloa omajad. Tegemist on maarust labiva muudatusega,
mida on selgitatud kaesoleva seletuskirja punktis 1.

Loikega 21 kohustatakse ettevotet narkootiliste ja psthhotroopsete ainete valjastamisel
jalgima klientide ebaharilikke tellimusi. Samamoodi tuleb kaituda nende ravimite korral, mille
puhul on teada vdimalik vaarkasutus. Kui on kahtlus, et ravimid vbivad sattuda valjapoole
seaduslikku tarneahelat voi ravimeid vdidakse kaidelda mittesihiparaselt, peab ettevote
Ravimiametit sellest viivitamata teavitama. Loike kehtestamise aluseks on GDP punkti 5.3
kolmas 16ik. Ebatavalisus kliendi kditumismustris vdib seisneda naiteks asjaolus, et vaike
ettevote tellib suurtes kogustes narkootilisi véi pstihhotroopseid aineid sisaldavaid ravimeid.
Probleemsed vdivad olla ka ravimid, mis ei kuulu narkootiliste ja psuhhotroopsete ainete
nimekirja, kuid mis toimivad kesknarvististeemi (nt neuroleptikumid). Ravimite hulgimtjatel
on vdimalik ebaharilikke tellimusi margata ning aidata kaasa ravimite vaarkasutuse
tokestamisel.

Punktiga 9 tunnistatakse maaruse § 9 kehtetuks. Paragrahvis 9 sisaldunud néuded viiakse
sotsiaalministri 17. veebruari 2005.a maarusesse nr 19 ,Ravimite sailitamise ja
transportimise tingimused ja kord®.



Punktiga 10 taiendatakse maarust §-ga 9' ,Kaebused”. Paragrahvi aluseks on GDP punktid
6.1. ja 6.2. Paragrahvi on GDP-st toodud nduded, mida kaesolevas maaruses ei ole
reguleeritud (nt on mujal reguleeritud vastutuse maaramine ja piisava personali tagamise
kohustus, defektse ravimi korral tegutsemine jms).

Loikes 1 satestatakse, et ravimite kvaliteedi ja hulgimldgiga seotud kaebused tuleb
dokumenteerida. Ldige on kehtestatud GDP punkti 6.2 alusel, mille kohaselt tuleb ettevottele
laekunud kaebused detailselt dokumenteerida, eristades seejuures ravimi kvaliteediga ja
ettevdtte turustamistegevustega seotud kaebusi. Ravimi kvaliteediga seotud kaebustest
tuleb GDP jargi viivitamata teavitada tootjat ja/vdi milgiloa hoidjat. Turustamistegevustega
seotud kaebuste puhul peab hulgimiija kaebusega seotud asjaolusid pohjalikult uurima, et
tuvastada probleemi pdhjus.

Loikes 2 satestatakse, et kaebuste lahendamisel tuleb lahtuda maaruse §-des 11 ja 12
satestatust — seda juhul, kui kaebuse alusel tuvastatakse defekt, véltsing, véltsingukahtlus
vbi muu ravimi kvaliteediga seotud asjaolu, mis eeldab viidatud satetes ette nahtud
meetmete rakendamist. Kui kaebuses esitatud etteheited ravimi kvaliteedile on alusetud, ei
ole vaja taiendavaid meetmeid rakendada.

Ldike 3 kohaselt tuleb hulgimuugi kohta esitatud kaebusi uurida, et selgitada valja kaebuse
asjaolud ja pdhjus ning vajaduse korral rakendada korrigeerivaid ja ennetavaid meetmeid.
Teenuse kohta esitatud kaebuste puhul véib olla vajalik teha ettevdttesisene kontroll, et
saada teada vajalikku taustateavet, hindamaks pohjusi, mis kaebuse esitamiseni viisid.
Seejarel on voimalik vajaduse korral planeerida korrigeerivaid tegevusi, et osutatavaid
teenuseid paremaks muuta.

Punktiga 11 muudetakse maaruse §-de 10-16 sonastusi.

Paragrahvi 10 I6ike 1 sdnastust muudetakse ja selle sisu tdiendatakse. GDP punktis 6.3 on
satestatud tegurid, millest tuleb tagastatud ravimite uuesti valjastuslattu lubamisel Iahtuda.
Kehtiva maaruse § 10 I6ikes 1 on loetletud asjaolud, milles hulgimiija peab olema enne
tagastatud ravimite edasist valjastamist veendunud, kuid need ei lange kokku GDP-s
loetletutega. Seega on odiguskorra Uhtlustamiseks ja selgemaks rakendamiseks vaja 6ike
sOnastust muuta ja tdiendada.

Klientide tagastatud ravimeid voib uuesti valjastuslattu lubada tUksnes juhul, kui on taidetud
kdik (peavad esinema kumulatiivselt) punktides 1-6 satestatud tingimused. Punkt 1 —
ettevote on veendunud algselt valjastatud ja tagastatud ravimite samasuses. Selleks tuleb
kontrollida partiinumbri Uhtelangevust ning veenduda ka muude védltsingule viitavate
tunnuste puudumises. Punkt 2 — rikkumisvastane seade on kahjustamata, ainulaadne
identifikaator on aktiivne, ravimite kdlblikkusaeg pole mdéddunud ja ravimeid pole tagasi
kutsutud. Kehtiva maaruse kohaselt tuleb veenduda, et ravimi ja pakendi valimus ei anna
alust kahelda ravimi kvaliteedis, s.o rikkumisvastane seade on kahjustamata ja ainulaadne
identifikaator on aktiivne. GDP punkti 6.3 teise Idigu alapunkti i jargi peab ravimi teisene
pakend olema avamata ja kahjustamata ning kontrollida tuleb, et ravimi kélblikkusaeg pole
moodunud ja ravimit pole tagasi kutsutud. Kui moni kirjeldatud tingimustest ei ole taidetud,
on ravimi uuesti valjastuslattu lubamine valistatud ning jargmiste tingimuste taitmist ei ole
vaja kontrollida. Punkt 3 satestab, et ravimite puhul, mille sailitamisele on kehtestatud
temperatuuri  eritingimused, peab ravimite nduetekohane sailitamine vaéljastamise ja
tagastamise vahele jdava aja jooksul olema dokumentaalselt tdendatud. Termolabiilsete
ravimite tagastamisel ei piisa saaja kinnitusest, et valjastamise ja tagastamise vahelisel ajal
on ravimeid kaideldud ja sailitatud eritingimustele vastavalt. GDP punkti 6.3 kolmanda 15igu
jargi tuleb eritingimusi vajavate ravimite puhul rakendada kdrgendatud hoolsust ning nende
nduetekohane sadilitamine peab olema dokumentaalselt tdendatav. Naiteks tuleks
termolabiilset ravimit tagastavalt apteegilt nduda selgitust selle kohta, kuidas tagastatavat
termolabiilset ravimit apteegis sailitati ning nduda ka valjavbtte esitamist vastava



sailitusvahendi temperatuuri modtmise seade logist. Punkt 4 satestab, et
hulgimadgiettevottes on olemas ravimipartii  kvaliteedisertifikaat, kui see on ndéutav.
Muudatus on seotud kdesoleva maaruse § 6 16ike 2 muudatusega. Punkti 5 kohaselt tuleb
ravimite tagastajal kinnitada, et ravimeid on kaideldud vastavalt tootja vdi mudgiloa hoidja
ettendhtud tingimustele. Erinevalt kehtivast sdnastusest ei piisa vaid hulgimGdja
(sise)veendumusest vdi eeldusest, et ravimeid on séilitatud ja kaideldud nduetekohaselt,
vaid ravimite tagastaja peab kirjeldatud asjaolu kinnitama. Punkt 6 satestab, et tagastatud
ravimid on vastutava t66taja poolt kontrollitud ning padev isik on andnud loa tagastatud
ravimite valjastuslattu lubamiseks. Vastavalt GDP punkti 2.2 viienda I6igu alapunktis xi
satestatule eeldab tagastatud ravimite lubamine valjastuslattu padeva isiku heakskiitu. GDP
punkti 6.3 teise I6igu alapunkti iv jargi peab piisava valjadppe ja padevusega tddtaja
tagastatud ravimid Gle vaatama ja neid hindama. Kirjeldatud toimingu tegemiseks peab
olema koostatud tooeeskiri ja maaratud vastutatav isik (maaruse § 4 Ig 2 p 15 ja Ig 5).
Vastutava tootaja hinnang ja padeva isiku heakskiitev otsus satestatakse tingimusena, mis
peab olema taidetud, et tagastatud ravimeid uuesti valjastuslattu lubada.

Ldige 2, mille kohaselt peab hulgimluugiettevottes tagastatud ravimite kaitlemisega tegelev
tootaja andma tagastatud ravimile hinnangu ning loa valjastuslattu tagastamiseks, kinnitades
seda kuupaeva markimise ja allkirjaga, ning kuni loa andmiseni tuleb tagastatud ravimeid
hoida asjakohaselt margistatuna eraldi teistest ravimitest, tunnistatakse kehtetuks. Satte sisu
on osaliselt reguleeritud personali puudutavas paragrahvis padeva isiku vastutusalade
loetelus, osaliselt kdesoleva paragrahvi 16ike 1 punktis 6, osaliselt maaruses nr 19 (nt
teistest ravimitest eraldamine).

Paragrahvi 11 pealkirja tdiendatakse ning lisaks defektsetele ravimite kaitlemisele on uue
sBnastusega hdlmatud ka vdltsitud ravimite kaitlemine.

Loiget 1 muudetakse ning sbnastust tdiendatakse selliselt, et lisaks defektidele tuleb
dokumenteerida ka oletatavad defektid, vdltsingud ja voltsingukahtlusted. Satte eeskujuks
on GDP punkt 6.4. Vdltsingute markamisel on hulgimiUjate valvsus olnud Euroopas vaga
oluline. Legaalses turustusahelas liikunud vdltsravimid on suures osas leitud ténu
hulgimlUljate kogemusele ja tahelepanelikkusele pakendi hindamisel. Voltsitud ravimite
levikut aitavad edaspidi valtida ja avastada turvaelemendid. Ravimite turvaelemendid
peavad olema paigaldatud koikidele retseptiravimitele, valja arvatud komisjoni delegeeritud
maaruse (EL) 2016/161 | lisas loetletud ravimid, ja nendele kasimuugiravimitele, mis on
loetletud komisjoni delegeeritud maaruse (EL) nr 2016/161 Il lisas. Kui ravimil peavad
kohustuslikus korras olema turvaelemendid, on pakendil alati nii ainulaadne identifikaator kui
ka rikkumisvastane seade. Ravimiregistris on pakendi margistuses naidatud 2D-vd6tkoodi
olemasolu, kuid Ukski meede eraldiseisvana ei taga ravimite kvaliteeti, hulgimuujate
kogemus ja hoolikus on jatkuvalt oluline. Uhtlasi on I6ikesse lisatud ravimi samastamiseks
madgiloa hoidja nimi, sest Euroopa Liidus on pakendil tavaliselt madgiloa hoidja, mitte tootja.
Léiget on taiendatud ka teabega tarnija kohta, sest ,vahendaja“ moiste on Euroopa Liidus
selgelt maaratletud ning ei vasta enam vahelao vdi teiste muujate tahendusele.

Lbdike 2 sdnastust muudetakse ning tehakse viide I6ikele 1, kohustades esitama padevale
isikule teabe igast I6ikes 1 nimetatud juhtumist. Satte eeskujuks on GDP punkti 2.2 viienda
I6igu alapunkt x, mille jargi peab padev isik otsustama muu hulgas véltsitud ravimite edasise
kaitlemise. Seetdttu on oluline, et padevat isikut teavitatakse igast voltsingukahtlusest ja
voltsingujuhtumist.

Loike 3 sdnastust muudetakse ning selle kohaselt peab igast defektsest vdi oletatavalt
defektsest ravimist lisaks Ravimiametile teatama ka miudlgiloa hoidjale. Kohustuse
kehtestamise aluseks on GDP punkt 6.2. Teatada ei ole vaja, kui on selge, et defekt on
tekkinud valest kaitlemisest samas ettevbttes vdi transportimisel, defekine ravim
korvaldatakse turult ning see ei pdhjusta katkestust ravimi ravivajadusele vastavas



turustamises Eestis. Ravimiametit tuleb teavitada juhtumitest, kui turult defektse ravimi
korvaldamisega voib kaasneda ravivajadusele vastava ravimi kattesaadavuse vahenemine
Eestis. Teavitamine on vajalik, kuna hulgimiilja on esmane, kes selle teadmise saab ning
sellisel juhul on vdimalik ka Ravimiametil aegsasti vbtta meetmeid, et leida vdimalik
lahendus.

Lbike 4 sdnastust muudetakse. Defektseks ravimiks ei loeta eestikeelse teabeta muugiloaga
ravimit, mida Ravimiamet on lubanud turustada voorkeelses pakendis tingimusel, et ravim
valjastatakse teisele hulgimuulgiettevottele koos teabega turustamise tingimuste kohta. Satte
muutmise eesmark on sonastada see selgelt ja arusaadavalt. Turustamise poolelt vdib ks
hulgimidija, kes ilmselt on milgiloa hoidjaga kontaktis, ravimi sisse vedada ja siis mitmele
hulgimidjale edasi valjastada nii, et ravim ei ole veel imber margistatud, sel juhul tuleb
teistel hulgimudjatel Umbermargistamine ise korraldada. Ravimi Eestisse sissevedaja peab
taitma oma kohustusi ravimite vastuvotukontrollis ning vajalik teave peab jdudma nendeni,
kellele soovitakse ravimeid muua ja kellel ei pruugi olla eelnevat infot nditeks vddrkeelsete
pakendite loa kohta. Tavaparaselt peaks hulgimldja sellise ravimi, mis ei ole eestikeelses
pakendis, kuigi peaks mdudgiloa jargi olema, lugema defekiseks. Lisaks ei pruugi
sissevedaval hulgimuujal endal olla tootmise tegevusluba Umbermargistamiseks, kuigi ta on
ametlik sissevedaja. Sel juhul mudb ta Umbermargistamata pakendi teisele hulgimidujale
(mitte ei lase tal allhanke korras endale kuuluvat ravimit Umber pakendada), kellel on
Umbermargistamiseks tootmise tegevusluba ning sama hulgimiUja turustab péarast
Umbermargistamist ravimit Eestis edasi. Vddrkeelsete pakendite turustamiseks annab loa
Ravimiamet, loa adressaadiks on muiugiloa hoidja, luba vdi vastav teave jduab tavaliselt
sissevedajale, kuid mitte kdéikide hulgimldjateni, seega on sissevedaja Ulesanne teave
edastada ka jargmisele turustusahela ettevdttele. Loikes 5 tapsustatakse sdnastust ning
moiste ,oletatavalt voltsitud® asemel kasutatakse moistet ,voltsingukahtlusega“. Sisulist
muutust sénastuse muutmine kaasa ei too.

Paragrahvi 12 s6nastust muudetakse. Ldike 1 punkti 2 kohaselt kohustatakse hulgimuadjat
ravimi valjastamise peatamiseks vOi valjastamise I6petamiseks ja valjastatud ravimi
tagasikutsumiseks looma toimiva slsteemi juhuks, kui ravim on voéltsitud vdi esineb
voltsingukahtlus. Ldike tdiendamise vajadus tuleneb GDP-st ja ravimiseadusega joustatud
muudatustest, mille aluseks on Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2011/62/EL, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate
Uhenduse eeskirjade kohta seoses vajadusega valtida vdltsitud ravimite sattumist
seaduslikku tarneahelasse.

Loike 2 sbnastus muudetakse Uldisemaks, et see oleks kohaldatav erinevatele juhtumitele,
mitte ei oleks hdélmatud Uksnes defektijuhtumid. Ettevote peab korraldama t66 selliselt, et
kontaktnumbrilt oleks 66paevaringselt véimalik katte saada kontaktisik, kellel on vajalikud
juurdepaasud. Kontaktisiku rolli ei pea ettevodttes taitma Uks isik, vaid see vdib olla jaotatud
mitme isiku vahel, arvestades seejuures t60- ja puhkeaja reeglitega. Kontaktisiku olemasolu
on oluline eelkdige ravimite kvaliteedi ja ohutuse seisukohast, nt kui ilmneb vajadus ravimi
valjastamise peatamiseks, I6petamiseks vdi tagasikutsumiseks, voib olla vajalik vastav info
viivitamatult edastada, et saaks kasutusele votta edasised meetmed.

Loike 3 sdnastus muudetakse Uldisemaks ning valja jaetakse detailne loetelu andmetest,
mis kontaktisiku vahetumise korral tuleb Ravimiametile esitada. Lisatud on kohustus teatada
ka muude kontaktandmete kui vaid kohtaktisiku andmete muutumisest. Satte sdnastuse
muutmine on vajalik, et teavitataks kdigist olulistest andmetest, mis muutuvad (nt telefon, e-
post jne).

Loike 4 sdnastust muudetakse. Padev isik ei pea tingimata teada saama valjastamise
piirangu korral tehtud igast Uksikust toimingust, kuid tal peab olema llevaade juhtumist.
Detailsete andmestike ja toimingute Uksikasjadega seonduv vdib olla teiste tdotajate



Ulesanneteks. Asjakohased andmed voéimaldavad tuvastada ravimi liikumise, st millistes
ettevdtetes ja asutustes probleemne ravim vdib olla. Andmed on abiks tagasikutsumise vdi
muude piirangute korraldamisel.

Ldike 5 sdnastust muudetakse selliselt, et valjastamise piirangu pdhjuseks ei oleks vaid
ravimi defekt, vaid selleks vdivad olla ka muud I6ikes 1 satestatud asjaolud.

Loike 6 sonastust taiendatakse ning loetelusse, millistel juhtudel tuleb Ravimiametit
valjastamise piirangust ja sellega seotud asjaoludest teavitada, lisatakse lisaks defektsele
ravimile ka voéltsitud vdi voltsingukahtlusega ravim. Taiendavalt on loetletud asjaoludest
teavitamise kohustus lisaks Ravimiametile ka muugiloa hoidjal, kui ei ole selge, et viimati
nimetatu on juhtumist teadlik.

Loikes 7 seni kehtestatud ravimite eraldamise ndue on ule viidud sotsiaalministri
17. veebruari 2005. a maarusesse nr 19 ,Ravimite sailitamise ja transportimise tingimused ja
kord“. Otsuse tegemine muudetakse umbisikulises sOnastuses padeva isiku vastutuseks
vastavalt GDP punkti 2.2 viienda I8igu alapunktile x.

Paragrahvi taiendatakse Idikega 11, mille kohaselt tuleb ravimite tagasikutsumise korra
téhusust hinnata vahemalt Uks kord aastas. Hindamine tuleb dokumenteerimise pdhimdttest
tulenevalt dokumenteerida ning hindamise tulemuste pdhjal tuleb tdodkorraldust vajaduse
korral muuta.

Paragrahvi 13 sdnastust muudetakse. Ldikest 2 jdetakse valja sdna ,hulgimidgiettevotte,
kuna maaruse adressaadiks on ravimite hulgimidjad. Loigetes 1 ja 2 asendatakse sonad
.favimitealane arvestus® ja pealkirjas ning ldikes 3 s6na ,arvestus‘ sdnaga ,ravimiarvestus®.
Ldike 3 punktis 8 asendatakse sdna ,ja“ sbnaga ,voi“. Punktis 13 asendatakse mdiste
Leriluba“ moistega ,sisse- ja valjaveoluba“. Muudatus on seotud ravimiseaduse muutmisega,
mille kohaselt kuulub eriloa moiste alla ka Ravimiameti teavitamine, mille osas ei ole numbiri
kasutamine korrektne, sest ettevdte ei pea teavituste Ule arvestust pidama. Sellekohane
vajalik info on kattesaadav Kliendiportaalist. Samuti kaob ravimiseaduse muutmisega moiste
»urustamisluba“ ning seetbttu ei kasutata moistet enam ravimiseaduse allaktides.

Loiked 4 ja 5 tunnistatakse kehtetuteks. Loigete sisu viiakse kdesoleva maaruse paragrahvi
5, mis reguleerib toimingute dokumenteerimise ndudeid. Narkootiliste ravimite
eriregulatsioon on kehtestatud sotsiaalministri 18. mai 2005. a maaruses nr 73 ,Narkootiliste
ja psuhhotroopsete ainete meditsiinilisel ja teaduslikul eesmargil kaitlemise ning sellealase
arvestuse ja aruandluse tingimused ja kord ning narkootiliste ja psuhhotroopsete ainete
nimekirjad®.

Paragrahvi § 14 sdnastust korrigeeritakse. Ldike 1 muudatuse kohaselt peab ettevottesisene
kontroll hdlmama nii digusaktide nduete taitmise kui ka kvaliteedisisteemi rakendamise ja
jargimise kontrolli. GDP 8. peatlikk reguleerib ettevottesiseseid kontrolle. GDP-st tulenevalt
tapsustatakse sdnastust ning lisatakse sdnad ,korrigeerivad ja ennetavad®.

Ldiget 2 taiendatakse vajaduse Kkorral ettevbttesiseste korrigeerivate ja ennetavate
meetmete votmise vajadusega, kui ettevottesisese kontrolli tulemused seda tingivad.
Nimetatu peab kajastuma kontrolliaruandes.

Sattesse lisatava 16ike 3 eeskujuks on GDP punkti 8.2 teine 16ik, mille kohaselt peavad
ettevottesisest kontrolli tegema hulgimilgiettevotte tootajad. Valiste ekspertide auditid
voivad olla kasulikud, kuid need ei saa asendada ettevottesisest kontrolli.

Paragrahvi 15 sdnastust muudetakse. Loike 1 sdnastust tapsustatakse, et oleks selge, et
aruande peavad esitama ka need ettevotted, kes ei ole aruandlusperioodil ravimeid
hankinud ega valjastanud, kuid omavad laovarusid.

Loike 3 soOnastuse taiendamine on seotud aruannete suunamisega Ravimiameti
veebikeskkonda Kliendiportaal. Kliendiportaal on juba toimiv lahendus, mida on aastaid



aruannete esitamiseks kasutatud. Punkti 1 sénastust muudetakse ning madiste
.favimpreparaadi nimetus® asemel kasutatakse moistet ,ravimi nimetus®. Punktis 8
kasutatakse moiste ,ravimipakendite arv‘ asemel modistet ,pakendite arv®. Punktis 9
asendatakse madiste ,kogused® moistega ,pakendite arv® ning moiste ,ostetud*
ravimiseaduses ja selle allaktides labivalt kasutatava mdistega ,hangitud“. Punktides 10-15
asendatakse labivalt mdiste ,kogus“ moistega ,pakendite arv“.

Ldikes 4 asendatakse mdiste ,koguse summaarne hulgimiigi hind“ mdistega ,pakendite
summaarne hulgimuadgi hind“.

Ldéige 5 reguleerib aruande esitamise korda. Aruanne esitatakse Ravimiametile
elektrooniliselt Ravimiameti veebikeskkonna (Kliendiportaal) kaudu. Kliendiportaal on juba
toimiv lahendus, mida on aastaid aruannete esitamiseks kasutatud.

Lbike 6 sdnastust muudetakse, kuid sisulist muudatust sellega ei kaasne.

Paragrahvi 16 sdnastust muudetakse. Ldikest 1 jaetakse valja ndue, kellele vdib ravimeid
Ule anda, sest see on reguleeritud ravimiseaduse § 44 16ike 1 punktis 9. Dubleerimiseks
vajadus puudub. Korrigeeritud on I6ike sbnastust. ,Lopetamine” tdhendab tegevust pikema
aja jooksul, ,|6ppemine” konkreetsel kuupaeval toimuvat.

Ldike 2 sbnastust tapsustatakse, kuid sisulisi muudatusi ei kaasne.

Loike 3 sdnastust tadiendatakse ravimite turult kdrvaldamisel jarel aruande esitamise
kohustusega. Aruanne tuleb esitada parast kéikide ravimite Gleandmist vdi juhul, kui neid ei
ole vdimalik Ule anda, siis parast havitamist.

Loikes 4 korrigeeritakse sbnastuses vastutust dokumentide sailitamise eest. Tegevusloal
margitud tegevuse |6ppemise jarel vastutab ravimite Gleandmise, sealhulgas havitamiseks
Uleandmise Idpetamiseni ravimite kvaliteedi ja asjakohaste saatedokumentide sailitamise
eest ettevotte juhatuse liige vdi likvideerija voi selleks maaratud isik. Sdnastusest jaetakse
valja jaatmeseadusega vastuolus olev sdnastus, sest ravimeid ei tohi hulgimuugi- voi
tootmisettevdttes kohapeal havitada.

3. Maaruse vastavus Euroopa Liidu digusele

Maarus on kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate Uhenduse eeskirjade kohta (ELT L 311,
28.11.2001, |k 67—128), muudetud direktiiviga 2009/53/EU (ELT L 168, 30.06.2009, Ik 33—
34) ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2011/24/EL patsiendidiguste kohaldamise
kohta piirilileses tervishoius.

4. Maaruse mojud

Muudatuste mdjud on esitatud ravimiseaduse, ravikindlustuse seaduse ja tervishoiuteenuste
korraldamise seaduse muutmise seaduse (eelndu 299 SE) eelndu seletuskirjas.

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

Muudatustega seonduvate kulude ja tulude selgitused on esitatud ravimiseaduse,
ravikindlustuse seaduse ja tervishoiuteenuste korraldamise seaduse muutmise seaduse
(eelndu 299 SE) eelndu seletuskirjas.

Muudatuste eesmark on siseriikliku diguse tasandil tapsustada ja taiendada selgitustega
Euroopa Liidu ,Good Distribution Practice* (edaspidi GDP) ehk heade turustamistavade
suuniste rakendamist ning tagada seelabi suurem digusselgus.


https://www.riigikogu.ee/download/b39933fa-07d5-46f7-b928-eaf5d4066921
https://www.riigikogu.ee/download/b39933fa-07d5-46f7-b928-eaf5d4066921

2013. aastal joustusid ravimiseaduse muudatused, mille tulemusel muutus kohustuslikuks
Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivi 2001/83/EU artikli 47 16ike 4 ja artikli 84 alusel
koostatud heade turustamistavade jargimine. Ravimiseaduse § 26 Ig 81 seob Uldsattena
Euroopa Liidu GDP Eesti diguskorraga. Lisaks taiendati ravimiseaduse §-i 44 nduetega
ravimite hulgimuugi ja tootmise tegevusloa omajatele. Seelabi kehtestati méningad GDP-s
satestatud nduded otse ravimiseaduses, Ulejddnud osas muutus GDP terviklikuna
kohustuslikuks RavS § 26 16ike 81 kaudu.

Arvestades maarusega kavandatavaid muudatusi ning asjaolu, et praktikas on ravimi
hulgimuigi tegevusloa omajatel oma valdkonnas tegutsemiseks vajalik ka GDP sertifikaadi
olemasolu, mille amet valjastab, kui on kontrollinud ja veendunud GDP nduete kohases
taitmises, ei kaasne nduete siseriiklikus maaruses kehtestamisega suuremaid muutuseid.
GDP nduded ja sertifikaat on Uldtunnustatud kogu Euroopas ning kaitlejad kontrollivad
sertifikaadi olemasolu ka enne tehingute tegemist teiste kaitlejatega. Seega on GDP nduete
taitmist ameti poolt kontrollitud juba aastaid (2013. aastast) ning nduete taitmise kinnituseks
on Eesti ravimite hulgimutgi tegevusloa omajatele valjastatud vastav sertifikaat.

Siiski ei saa valistada, et maarusega kavandatavate muudatustega vdib ravimite
hulgimidjatele kaasneda vajadus oma igapaevased ravimite kaitlemise tegevused,
ettevottesiseseid IT-susteemid, kvaliteedisusteem ja todeeskirjad Ule vaadata ning vajadusel
ajakohastada.

6. Maaruse joustumine
Maarus joustub Uldises korras.
7. Eelnou kooskodlastamine, huvirihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelnbu esitati kooskdlastamiseks ministeeriumidele ning arvamuse avaldamiseks
Ravimiametile, Eesti Ravimihulgimudjate Liidule ja Eesti Ravimitootjate Liidule.

Tagasiside saatsid Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium, Rahandusministeerium,
Ravimiamet, Eesti RavimihulgimuUjate Liit. Markusteta kooskolastasid Siseministeerium ning
Regionaal- ja Pdéllumajandusministeerium. Esitatud tagasisidet arvestati osaliselt. Esitatud
ettepanekud ning vastused on toodud seletuskirja lisaks olevas tabelis.



