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Lugupeetud sotsiaalkomisjoni esimees

Riigikogu sotsiaalkomisjoni menetluses on ravimiseaduse muutmise seaduse
(haiglaerand) eelndu (532 SE). Kaesolevaga esitame muudatusettepaneku nimetatud
eelndu muutmiseks. Esitame kdigepealt ettepaneku ja siis pdhjenduse. Lisaks esitame
taiendatud kujul eelndu seletuskirja lisaks 1 oleva tervise- ja tooministri 14. jaanuari
2022. a maaruse nr 7 ,Haiglaerandi ravimi loa taotlemise tingimused® muutmise
maaruse kavandi.

Palume muuta eelndu punkti 7 ning sbnastada see jargnevalt:
,7) paragrahvi 16* 16ige 1 muudetakse ja sonastatakse jargmiselt:

»(1) Haiglaerandi luba valjastatakse 90 paeva jooksul parast seda, kui Ravimiametile
on esitatud koik kdesoleva seaduse § 162 I16ike 5 alusel kehtestatud ndutavad andmed
ja dokumendid haiglaerandi ravimi kvaliteedi, efektiivsuse ja ohutuse hindamiseks ning
Ravimiamet on saanud séltumatu eksperdihinnangu patsiendi diguste kaitse, ohutuse

ja heaolu tagamise kohta.";".

Pohjendus: Seaduse § 16* I6iget 1 taiendatakse ndudega, et haiglaerandi taotluse
hindamisel vétab Ravimiamet séltumatu eksperdihinnangu patsiendi diguste kaitse,
ohutuse ja heaolu tagamise osas. Kuna edaspidi on haiglaerandi loa kestvust voimalik
pikendada ning ka patsientide arvule ei ole enam piiranguid, on oluline, et patsientide
kaitsele pooratakse lisatdhelepanu. Seetdttu hindab edaspidi lisaks Ravimiametile
patsiendi diguste kaitse, ohutuse ja heaolu tagamist ka eetikaalane ekspert. Ekspertiisi
kulud katab esialgu Ravimiamet, kuid taotluste arvu suurenemisel on vdimalik
menetluskulude katteks kehtestada riigildiv muutes selleks riigildivu seadust.

Taiendavalt lisatakse seletuskirja lisaks 1 olnud ministri maaruse kavandisse ndue
esitada Ravimiametile haiglaerandi loa taotlemisel taotluse dokumentide koosseisus
ka kirjalik patsiendi teavitamise ja ndusoleku vorm. Vormi hindab ravimiseaduse § 16*
I6ikes 1 toodud séltumatu ekspert. Hindamine on oluline tagamaks vdladigusseaduse
§-s 763 toodud informeerimiskohustuse korrektne taitmine (sh teavitamine véimalikest
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riskidest), millest Iahtuvalt on patsiendil vbimalik teha teadlik otsus haiglaerandi alusel
toodetud ravimiga ravi saamise kohta.
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