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ARVAMUS
RaKS$-i ja RavS-i muutmise seaduse eelndu viljatéotamiskavatsuse kohta

Taname Eesti Proviisorapteekide Liidu (EPAL) nimel vdimaluse eest edastada meiepoolsed
seisukohad ja tousetunud kiisimused ravikindlustuse seaduse (RaKS) ja ravimiseaduse (edaspidi
RavS) muutmise seaduse eelndu valjatodtamiskavatsuse (edaspidi VTK) kohta.

Meile kooskdlastamiseks esitatud VTK on suunatud ravimite kdttesaadavuse suurendamisele ja
liigse bilrokraatia vahendamisele. Mdlema pdhimottega on EPAL ndus ja toetame pdhimotteliselt
neid ettepanekuid. Apteeke ja apteekreid puudutab enam VTK kolmas osa, mis kasitleb
ekstemporaalseid ravimeid. Kuigi tegemist on apteegiteenuse osaga, mis aasta aastalt muutub
jarjest marginaalsemaks, eelmisel aastal moodustasid ekstemporaalsed ravimid vaid 0,2%
kdikidest retseptiravimitest, on nende ravimite valmistamine sageli ainus v@imalus teatud
patsientide raviks. Seetdttu on vaga oluline, et ekstemporaalsete ravimite valmistamise
kompetents Eestis sailiks ning areneks. Uued innovaatilised meetodid vajavad Uldapteekides
rakendamiseks ressurssi, et koosto0s teadlaste ja teiste tervishoiutdotajatega tagada patsientide
juurdepaas neile olulistele ravimitele.

Paraku on innovatsiooni viimine U(ldapteekide ravimite valmistamise teenusesse mitmete
piirangute tOttu viimastel aastatel olematu. Meil on hea meel, et osad nendest piirangutest leiavad
kasitlemist ja loodetavasti saavad ka kdorvaldatud selle VTK pdhjal koostatava eelndu raames.
Loodame, et muudatus tagaks, et ravimite valmistamise teenus oleks ka edaspidi inimestele
kdttesaadav ja ravimeid valmistavad apteegid saaksid panustada kaasaegsematesse
tehnoloogiatesse, nditeks salvi- ja kapslimasinad, valmis suspensioonialused, 3D printerid jne ning
koolitada enam ravimite valmistamise oskustega personali.

1. Ekstemporaalsete ravimite hiivitamine. EPAL toetab ekstemporaalsete ravimite
hivitamise véimaldamist. VTK-st ndhtuvalt (lk 5) on kavandatava seaduseelnGu
eesmargiks vdimaldada ekstemporaalsete ravimite senisest paremat kattesaadavust
patsientidele luues nende ravimite Tervisekassa poolt hlivitamise digusliku aluse.’

a. See teema on aastaid olnud apteekide murekohaks, sest kaasaegselt valmistatud
ravimid ei ole olnud patsientidele kattesaadavad. Naiteks on suspensioonialuste
kasutamine lastele ja neelamisraskustega patsientidele ravimite valmistamiseks
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vajalik eeskatt ravimi manustamise lihtsustamiseks. Neid suspensioone
valmistatakse juhtudel, kui t66stuslikult toodetud ravim sobivas ravimvormis ja
annuses ei ole kattesaadav, eeskatt vaikelaste puhul. Praegu kasutatakse nende
patsientide raviks pulbreid, mille manustamine on tilikas ja ebatapne, sest kiiresti
kasvavate vaikelaste puhul tuleb séltuvalt lapse kehakaalu suurenemisest pulbrite
annuseid sageli muuta, st pakendada uue tugevusega pulbreid. Suspensioonialuste
puhul saab sama kontsentratsiooniga suspensiooni manustada lihtsalt suuremas
koguses. Sageli on tegemist kroonilist haigust pddevate patsientidega, kes vajavad
ravi pikaajaliselt. Ka lastearstid on toonud viélja vajaduse suspensioone laiemalt
Uldapteekides valmistada.

Apteekide vaatest on suspensioonide valmistamine vdahem aegandudev kui
pulbrite Uksikannuste pakendamine. Seega on voimalik kasutada apteekri aega
maistlikult ja loobuda aegandudvast pulbrite annuste vdljamd&dtmisest ja nende
kasitsi paberisse pakendamisest.

Suspensioonide kasutusele vdtmise takistuseks on olnud nende kdrgem hind
vorreldes pulbritega, sest valmis suspensioonialus on kallim kui gliikoosi- voi
laktoosipulber, mida lisatakse toimeainele pulbri valmistamisel. Tervisekassa ei ole
siiani ekstemporaalseid ravimeid hiivitanud, kuigi ravimid peaksid olema kuni 4-
aastastele lastele 100% soodustusega. Meie liidu lilkkmed on juba aastaid sellist
muudatust oodanud, suspensioonide valmistamise oskused ja teadmised on
ravimeid valmistavates apteekides olemas.

Samas toome vilja, et on oluline digusruumis kokku leppida, millistel alustel
hivitamise otsuseid tegema hakatakse. Kavandatav diguslik alus peab andma
vOimaluse hinnata rahastuse pdhjendatust nii meditsiinilisest kui majanduslikust
aspektist.

2. Ekstemporaalsete ravimite lisamine ravimiregistrisse

a.

Ravimite hivitamise tehniline lahendus eeldab, et hivitatavad ravimid peavad
olema lisatud ravimiregistrisse. Seega toome vdlja, et vajalik on luua seaduslik alus
ka ekstemporaalsete ravimite standardiseerimiseks ja ravimiregistrisse
kandmiseks.

Pikemas plaanis voimaldab ravimiregistrisse ekstemporaalsete ravimite lisamine
Uhtlustada ravimite valmistamise retseptuuri ja teha enam koost6dd arstidega
nende ravimite kasutamisel. Toetame standardiseeritud ekstemporaalsete
ravimite moiste kasutusele votmise ideed.

RavsS § 80 IGike 3 tdiendamise kontekstis (lk 12) palume tapsustada, kuidas hakkab
toimuma ekstemporaalsetele ravimitele ravimiregistri pakendikoodi loomine. Ehk
teisisbnu, jaab praegu ebaselgeks, millisel riigiasutusel on padevus
ekstemporaalsete ravimite kirjeldamiseks ja nende standardiseerimise menetluse
algatamiseks. Palume eeltoodud asjaolusid seaduseelndu seletuskirjas tapsemalt
selgitada. Ravimiregistri arendused teostab ilmselt TEHIK ja need hdlmavad endas
ekstemporaalsete ravimite standardiseeritud kirjeldusi vastavalt ravimikoodile
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ning vajadusel tdiendusi olemasolevates x-tee teenustes. Kuid mille alusel
hakatakse neid ravimeid registrisse lisama, VTK ei selgita.

3. Ekstemporaalsete ravimite valmistamise kulud

a. Eelndu koostamisel tuleb kindlasti arvestada ka sellega, et ekstemporaalsete
ravimite valmistamine on kulukas ning praegu kehtivad juurdehindluse piirangud
ei taga ravimite valmistamise jatkusuutlikust. Nagu ka VTK vélja toob, on suurim
proportsionaalne juurdehindlus praegu kuni 50% ravimi koostisainete ja pakendi
kogumaksumusest ning suurim fikseeritud juurdehindlus tohib olla kuni 0,96 eurot
miutgipakendi kohta. Arusaadavalt ei kata need summad kuidagi reaalselt seda
apteegi ressurssi, mis ravimi valmistamisele kulub. Toetame VTK seisukohta, et on
pohjendatud ravimite valmistamise tegelikest kuludest lahtuvalt valmistamist
puudutav juurdehindlus ajakohastada. Juhul kui juurdehindlusi ei muudeta, siis on
enim mojutatud praegu ravimeid valmistavad apteegid, millised peavad jatkuvalt
kahjumlikult oma llesannet taitma.

b. VTK-st ei selgu, mil viisil ja millistel tingimustel on kavandatud ekstemporaalsete
ravimite valmistamise tegelikest kuludest |ahtuva juurdehindluse ajakohastamine.
Seetéttu palume seaduseelndu seletuskirja koostamisel eeltoodud asjaoluga
kindlasti arvestada ning selgitada, mil viisil ja millistel tingimustel ravimite
valmistamise juurdehindlust on kavas ajakohastada. Siis alles on vdimalik reaalselt
hinnata, kas muudatuste moju ravimeid valmistatavatele apteekidele on
positiivne. Kuna ekstemporaalsete ravimite valmistamise kilisimuste
eelaruteludesse olid kaasatud ka mitmed apteekrite esindajatega, siis loodame, et
meie sisendiga on arvestatud ja muudatuste moju ravimeid valmistavatele
apteekidele saab olema positiivne.

c. VTK-s vilja toodud RavS muutmise seaduse ettepanekutes ei ole vélja toodud
ravimite juurdehindlusega seotud muudatusi. Seega juhime tahelepanu, et RavS §
15 satestab, et jaemiiligi juurdehindluse piirmaar ei tohi olla suurem kui 6,40 eurot
ravimpreparaadi kohta. Oluline, et see piirang ei saaks takistuseks
ekstemporaalsete ravimite juurdehindluse kaasajastamisel.

Seeriaviisiliselt valmistatavad ravimid

Lisaks ekstemporaalselte ravimitele valmistatakse apteekides ravimeid ka seeriaviisiliselt.
Seeriaviisiliste ravimite loetelu, mida apteekidel on lubatud valmistada, on maaruse nr 69
,Ravimite apteegis valmistamise, jaendamise ja kontrollimise tingimused ja kord ning
apteegis seeriaviisiliselt valmistatavate ravimite loetelu” Lisa 1. See loetelu on
kehtestatud aastaid tagasi ja vajab samuti kaasajastamist. Oleme EPALi poolt valmis
tegema ettepanekuid selle loetelu muutmiseks, et viia see vastavusse reaalse
vajadusega.

Ravimite valmistamise kohustus

EPAL edastas 20. martsil 2025 ettepaneku, millega soovisime muuta RavS § 32 Idiget 1
seonduvalt ravimite valmistamise kohustuse lleandmise vdimaluse loomisega. Eeltoodu
on loogiliseks jatkuks 25.12.2023 joustunud RavS § 32 I6ike 6 muudatusele. Viidatud
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ettepanek on edastatud 20.03.2025 ka Sotsiaalministeeriumi ametnikele (Laura Viidik, Ebe
Sarapuu, Nikita Panjuskin, Kart Veliste), kuid lisame teabe terviklikkuse huvides selle ka
kdesolevale arvamusele. Ettepanek on seotud samuti ravimite valmistamise valdkonnaga,
eelkdige ravimite valmistamiseks vajalike ruumide ndude ja sellega seotud jarelevalvega.

Kiisimuste korral oleme tdiendavateks selgitusteks avatud. Uhtlasi palume hoida meid kaasatuna
ka kdnealuse VTK alusel valmiva seaduseelndu edasise menetluse juures.

Lugupidamisega

Ly Rootslane
Eesti Proviisorapteekide Liidu juhatuse liige
5886 3915

Lisa: 20.03.2025 ettepanek 2 lehel

Heili Kaares
heili.kaares@epal.ee
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