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Arvamus méiruste eelnoudele

Ténan Eesti Ravimihulgimiiijate Liidu (ERHL) nimel valitsuse ja Sotsiaalministeeriumi ministrite
médruste muutmise eelndude arvamuse andmiseks saatmise eest.

ERHL poolt jirgmised mdtted:

1) Sotsiaalministri 18.2.2005. a méiéruse nr 30 ,Ravimite viljakirjutamine ja apteekidest
villjastamine ning retsepti vorm* muutmine: eelndu § 1 p 2, millega laiendatakse retsepti ja
tellimislehtede véljakirjutamise diguse aluseid ning miiiigiloata ravimi retsepti véljakirjutava arsti
kohustusi.

Selle muudatuse puhul on oluline tdpselt mdista muutuse sisulist kiilge. Meile tundub, et lisaks
normiviidete ajakohastamisele on sétte teise lause muudatusel tdiendav sisuline kvaliteet Kahjuks on
seletuskirjas antud selgitused jadnud mdnevdrra iildiseks selles, mis muutust ellu kutsuda soovitakse
ning missuguseid praktikas ilmnenud probleeme lahendatakse.

Maéruse séte tundub laiendavat arsti taotluskohustust ka juhtudele, kus miiligiloata ravim on kiill lturul,
kuid seda kasutatakse loas mérgitust erineva diagnoosi v3i ravimvormiga (nn off label). See tdhendaks,
et varasem praktika, kus loeti piisavaks olemasolevat turustamisluba, kitseneks. Voimalik kiisimuskoht
vOi probleem voib tekkida sellest, et RavS § 21 Ig-d 7-9 ei sisalda selgesonalist alust selliseks iildiseks
taotluskohustuse laiendamiseks méairuse tasandil.

Muudatus puudutaks ilmselt ka ravimihulgimiilijate tegevust ravimite kditlemisel. Seepérast palume
seletuskirjas tépsemalt selgitada, missugust tdnast praktikat ja probleemi muudatusega soovitakse
lahendada? Néiteks olukorras, kus arst (nt vet.arst) tellib ravimihulgimiiiijalt miiligiloata ravimit, millel
on kehtiv turustamisluba, siis kas edaspidi oleks tellimuse saajal vaja kontrollida diagnoosi ja kuidas
seda teha?

2) Terviseministri 15.2.2024. a méirus nr 9 ,,Ravimiameti eriluba ndoudva kauba sisse- ja
viljaveo, miiiigiloata ravimi turustamise loa taotlemise ning ravimite kaasavotmise ja saatmise
tingimused*

2.1)  Praktilise tagasisidena eelndu § 8 p 3 osas on meie poolt palve tidiendada seletuskirja mone
nditega sellest, kuidas piiritleda piiripealseid tooteid. Mis vodiks olla ndidiskriteeriumid sellest, mille
jérgi ravimihulgimiiiijal tuleks mdista, et seekord on néiteks hepariini sisseveoks vaja luba, sest seda
hakatakse kasutama ravi eesmérgil? Voib-olla on eristamiseks piisav néiteks kauba CN kood - selle vm
asjakohase niitega vdiks piiritlusi seletuskirjas selgitada.

2.2)  Eelndu § 8 p 4 tihendaks kardetavasti sisulist muudatust ning ravimihulgimiiiigi protsessides
teavitusvormide, sh voimalikult IT-slisteemide arendusvajadust, kui sisseveoteavituses tuleks alati
mérkida ka partii (ja aegumise) info,
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See ndue voib praktikas takistada muudatuse digeaegset rakendamist. Seepdrast tuleks siinpuhul t3siselt
kaaluda muudatusvajadust ning kohaste {ilemineku-rakendusaegade jétmist ravimikéitlejatele. Samuti
vajaks muudatus pdhjalikumat sisulist pdhjendust.

2.3)  Eelnou § 8 p 5, millega tunnistatakse médruses kehtetuks § 5 g 5.

Meie hinnangul voib see muutus iiletada médrusemuudatuste aluseks oleva seadusemuudatuse piire.
RavS-i muutmise eelndus muudetakse kiill Ravimiameti teavitamise sétet, kuid meie hinnangul viitab
tolle sétte sisu sisse-véljaveo juhtudele Eestist EL/EMP riiki ja vastupidi.

Praegune méédruse site tundub sisult laiem.

Positiivne muutuse juures on asjaolu, et EL/EMP riikide osas viiakse mdédrus kooskolla RavS uue
loogikaga.

Samas kaob teavitamisnorm vist ka selliste juhtude osas, kus RavS ei iitle otsesdnu, et teavitust ei
pea tegema (kolmandate riikide kauabavahetus).

Seepdrast palume seletuskirjas selgitada kas § 5 Ig 5 kehtetuks tunnistamine hélmab ainult kaupade
EL/EMP-sisest liikumist, nagu RavS muudatus eeldab v3i on siin laiem otsus loobuda
teavitamisest koigil juhtudel.

Soltuvalt vastusest voiks vajadusel sétet tipsustada ja/vdi seda mitte téielikult kehtetuks tunnistada
(vélistada teavitus iiksnes EL/EMP-sisestele kauba litkumistele).

3) Normitehnilise kaalumiskohana mérgime, et mdistame eesmérki ja selgitusi mitmete
mééruste pealkirjade muutmisel. Samas on oma véértus ka diguslikul jarjepidevusel. Ravimivaldkonna
regulatsioonid nduavad sektori organisatsioonidelt iildjuhul pohjalike siseprotseduuride kehtestamist
valdkonnas sageli ka médruse normidest tulenevate protsesside tditmise kirjeldustega. Seepirast voib
ka tiksnes normi pealkirja muutmine praktikas tdhendada nende protsessidokumentide ja inimestes
juurdunud rakendusharjumuste {ilevaatamist, kohandamist. Monel puhul voib olla kiisitav, kas
oigustloova akti pealkirja muutmine normitehnilise lihtsuse-selguse eesmairgil seda rakendusmdju iiles
kaalub. Vahest oleks moistlik kavandada seda tiiiipi muudatused niikuinii eesseisva EL ravimidiguse
reformi rakendusajaks, mille mojul tuleb kiillalt suur osa kehtivast raviminormistikust iile voi
ajakohasemaks vaadata.

Loodan, et meie motetest oli kasu!

Lugupidamisega

Teet Torgo
tegevjuht
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