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ARVAMUS

ministri maaruste muutumise kohta

Taname, et olete kaasanud Eesti Proviisorapteekide Liitu (EPAL) andmaks tagasisidet eelndu
kohta, millega muudetakse sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a maarust nr 30 ,,Ravimite
valjakirjutamine ja apteekidest valjastamine”, tervise- ja tooministri 20. mai 2016. a maarust
nr 36 ,,Ravimiregistri pohimaarus“ ning tervise- ja tooministri 20. mai 2016. a maarust nr 38

»Ravimiregistris olevate ravimite ja toodete kodeerimise ning pakendikoodi kasutamise kord“.
1. Eelnou §-ga 1 tehtavad muudatused - riigihanke retsept

Toetame eelnduga tehtavat muudatust, millega riigihanke retsepti alusel valjastatavad ravimid
kajastuvad edaspidi retseptikeskuses sarnaselt kdigi muude retseptidega. Inimese kdikide
kasutatavate ravimite retseptide vdi siis tulevikus ravimiskeemi nadgemine aitab ara hoida topelt

valjakirjutamist ning valtida ohtlikke koos- ja kdérvaltoimeid.

Samas toome valja fakti, et eelndus kirjeldatud riigihankeliste ravimite puhul on sageli tegemist
ravimitega, mida kasutatakse ambulatoorselt, see tdhendab patsient kasutab neid kodus ning ei
vaja ravimi manustamiseks eraldi tervishoiu teenust. Siin juures jaab arusaamatuks, miks selliste
ravimite valjastamisse ei ole kaasatud apteegid. EPAL ei pea pohjendatuks laiendada

tavaparasest tarnemudelist eraldiseisvat ravimite valjastamise kanalit.

Eestis on laialdane apteegivdrgustik, enam kui 470 apteeki, mis asuvad inimestele sageli lAhemal
kui TTOd. Lisaks heale vorgustikule on erinevalt haigla to6paevadest paljud apteegid ka pikema
aja jooksul avatud, kaasa arvatud nadalavahetustel. Samuti saaksid apteekrid pakkuda
vajadusel ka ndustamist ja tuge nendele patsientidele. Mitmetes riikides on edukalt suunatud

modnede varem vaid haiglast valjastatud ravimite valjastamine apteekidesse. Vajalik on olnud
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spetsiaalsete kokkulepete tegemine kas riigi/apteegi vOi haigla/apteegi vahel teenuse

rahastamise osas. Patsiendid sdastaksid aga oma aega ja transpordile tehtavaid kulutusi. Seega
teeme ettepaneku kaaluda osade praegu haiglast voi mdnest teisest asutusest valjastatavate
ravimite valjastamise suunamist apteekidesse riigi poolt rahastatava teenuse raames. Selle
teemalisi arutelusid on olnud EPALil mdned aastad tagasi nii TAl kui Tervisekassaga eeskatt

opioidasendusravi teemal.

2. Narkootiliste ja psiihhotroopsete ravimite valjastamine +/-20% ulatuses erinevalt kui arst
valja kirjutas

EPAL toetab ettepanekut, apteeker voib valjastada 20% enam arsti poolt valja kirjutatud
toimeaine kogusest ka narkootiliste ja psiihhotroopsete ravimite puhul, kui tootja
originaalpakend ei vasta arsti poolt valja kirjutatud kogusele. See voimalus vahendab oluliselt
probleeme teatud ravimite valjastamise, sest retsepti valjakirjutamisel ei arvestata enamasti

reaalselt turustatavate pakendite suurustega.

Seevastu juhime tahelepanu, et vaiksemate pakendite puhul ei oma 20% suurune vahemik
olulist mdju. Naiteks kirjutavad arstid tavaparaselt valja 7-paevase ravi oksikodooni puhul, mille
pakendis on 10 tabletti. Seega vaiksemate pakendite puhul vbiks apteekritele ette ndha suurema
vahemiku véi anda vbimalus valjastada arsti poolt valjakirjutatud kogusele lahim vaikseim

pakend.

Taiendavalt margime, et antud muudatusega seoses on seletuskirjas ja eelndu tekstis vastuolu.
Eelndu satestab, et narkootilise ja psihhotroopse ravimi puhul véib dige ravimpakendi suuruse
puudumise korral valjastada lahima suurusega originaalpakendi juhul, kui valjastatava ravimi
kogus ei lileta 20% valjakirjutatud ravimi kogusest. Seevastu seletuskirja lk-1 1 on avaldatud, et
eelnduga kavandatu kohaselt vahendatakse halduskoormust, kuna edaspidi voib apteeker
valjastada narkootilist ja psthhotroopset ravimit +/- 20% valjakirjutatud kogusest, ilma et
patsient peaks ravimi saamiseks uuesti arsti vastuvotule pédorduma ja uue retsepti saama.

Palume tapsustada eelnéu eesmarki ja teha seletuskirjas ja eelndus vastavad muudatused.

3. Pakendite jagamine ja kohustus paigutada jagatud ravimid lisapakendisse
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EPAL on vastu kavandatavale muudatusele, millega luuakse oiguslik alus ravimite

pakendite paindlikumaks jagamiseks apteegis

Esmalt sooviksime aru saada, miks on selline muudatus vajalik. Kas on olemas analuus, mis
naiteks, et tootja pakendi jagamine tagaks ravimite parema kattesaadavuse? Kui suur on
reaalselt probleem, et inimestel jddvad ravimit valja ostmata, sest nad ei jaksa osta tervet
pakendit vdi nad ei vaja ravimit valjastavas koguses? Kindlasti ei ole sellise sUsteemi

rakendamine moistlik kdikide retsepti- ja kasimuulgi ravimite osas.

Eesmark vdhendad sel teel ravimijaatmete teket ei ole vaga reaalne, see nihutab lihtsalt ravimi
jaatmete suurema koguse tekke apteeki, kus poolikud ravimikarbid muutuvad ajas kélbmatuteks
ja need tuleb ikkagi havitada. Oleme korduvalt valja toonud ravimijaatmete havitamise kulude
tousu viimastel aastatel. Ravimite juurdehindlus on pusinud sama enam kui 30 aastat ning see ei
kata ara ka juba praegu apteekidele pandud kohustusi, kindlasti ei tohiks apteekidele panna

juurde veel uusi kohustusi, mille kulud tuleks katta juurdehindlusest.

Ravimite regulatsioon satestab ravimi muugiloa valjastamisel vaga palju noudeid ravimi
tootmisele, sailitamisele, pakendamisele, stabiilsusele jne. Lisaks on Euroopas miljardeid
eurosid maksma lainud véltsravimite sUusteem, mis satestab, et ravimitele tuleb paigaldada
spetsiaalsed turvaelemendid, mis naitaksid, et pakendeid ei ole avatud ega voltsitud. Seda kdike
patsiendi ohutuse ja ravimite jalgitavuse tagamiseks. Antud eelndu punkt muudab aga kogu selle

tegevuse mottetuks.

Paljudes EL riikides ei ole véltsravimite direktiivi rakendumise jargselt lubatud patsiendile
valjastada avatud pakendit. Seletuskirjas valja toodud vaide, et kavandatav lahendus toetub
teiste Euroopa riikide pikaajalisele ja edukale praktikale, ei ole padev. PGEU andmete toetudes
saame vaita, et ravimiblistrite ,,l6ikumine“ on lubatud UK, lirimaal ja teatud mahus ka Belgias.

Samas toon siin kohas valja suundumused lirimaal ja UKs viimastel aastatel.

lirimaal on Gtha enam hakatud kasutama ravimite valjastamist originaalpakendis (Original Pack
Dispensing), st ravimi valjastamist tootja originaalpakendis seda avamata, kui see on véimalik.

Sellise lahenemise eesmark on muuta apteekide t66 tdhusamaks, vdhendada ravimipakendite
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jagamisest tulenevat vigade riski, tagada patsiendile ravimi infolehe olemasolu ning lihtsustada

voltsitud ravimite direktiivi (FMD) nbuete taitmist.

lirimaa apteekritel seas labi viidud uuringus selgus, et originaalpakendis valjastamise
kasutuselevdtt sobivatel juhtudel vabastas keskmiselt 34,5 minutit apteegi td6aega péevas.
Seetdttu peab pakendite jagamise rakendamisel arvestama taiendava ajakuluga, mis voib
apteekidele kaasneda juhul, kui minnakse Ule ravimipakendite jagamisele eesmargiga valjastada

patsiendile retseptil margitud tapne kogus ravimit.

Uhendkuningriigis 2023. aastal jdustunud seadusemuudatused andsid apteekritele suurema
paindlikkuse retseptil maaratud ja tegelikult valjastatava ravimikoguse osas. See on omakorda
soodustanud ravimite originaalpakendis valjastamise laiemat kasutuselevottu.
Seadusemuudatus lubab apteekril valjastada kuni 10% rohkem voi kuni 10% vahem ravimit kui

retseptil margitud kogus, tingimusel et see véimaldab valjastada ravimi tootja originaalpakendis.

Lisaks kehtestati uued ndéuded, mille kohaselt peavad apteekrid valjastama koéik valproaati
sisaldavad muulgiloaga ravimid tootja originaalses, taielikus pakendis. Selle eesmark on tagada,

et patsiendile antakse kaasa kdik tootja koostatud raseduse valtimisega seotud teabematerjalid.

Seega saame vaita, et kariikides, kus pakendeid jaotatakse, on leitud, et see lahendus ei ole alati

sobilik.

Mdnedes riikides on analoogselt Eestile lubatud patsiendile valjastada teatud osa pakendist
tingimusel, et tootja poolt ravimipakendile kantud vajalik info jadb esmasele pakendile loetavalt.
Osades riikides on selline tegevus satestatud erandina, mida rakendatakse kas tarneraskuste

puhul voi teatud kindlal patsientide grupil arsti ndudmisel.

Eelndu ei too valja, kuidas sellist teenust on planeeritud Eestis rahastada. Juhul kui apteeker
l6ikab ravimiblistri tukkideks, kuhu ei jaa vajalikku infot ravimi nimetuse, sailivusaja ja
partiinumbri kohta, tuleb ravim ringi pakendada. Eelndu seletuskirjas on valja toodud, et apteeker
peab jaotatud pakendi puhul kaasa andma ka ravimi infolehe, mis tuleb valja printida. See
tahendab, et apteeker loob uue ravimipakendi ning ravimile rakendub ka jaendamise tasu. Kas

selle tasu kannab patsient? Eelndu seletuskiri ei tdpsusta, kuidas hakkab rakenduma soodustus
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sellistele pakendatud ravimitele. Kindlasti on vaja Tervisekassaga labi rddkida nii soodustuse

rakendumise sisulised kui ka tehnilised kuljed.

Kui apteeker valjastab vaid osa pakendist, siis kes katab Ulejadnud pakendi kulu? Téenaosus, et
ravimi sdilivusaja jooksul tuleb jargmine patsient, kes sama ravimit vaid mdne tableti vajab, on
olematu. Seega ei saa pooliku ravimipakendi kulu jaada apteegi kanda. Juhul kui ravim aegub,
tuleb lisaks ravimi maksumusele apteegil kanda ka ravimi havitamise tasu. lirimaal néaiteks
rakendab Tervishoiuteenistuse (Health Service Executive, HSE) esmatasandi tervishoiu
hluvitamisteenistus (Primary Care Reimbursement Service, PCRS), mis on lirimaa riiklik ravimite
eest tasuja, praegu susteemi ,Apteegis oleva laojaagi huvitamine“ (Balance of Stock on Hand),
mis aitab lahendada ravimipakendite kasutamata jaanud osadega seotud probleeme. Apteegil
on vBimalus taotleda kasutamata jaanud ravimi osas huvitist, mis katab apteeki alles jaanud
pakendi ravimiosa kulu. Samasugust susteemi oleks siis vaja rakendada ka Eestis, kui pakendite

jaotamisega alustatakse.

Juhul kui apteeker valjastab Ulejaanud ravimijargnevatele patsientidele, siisvdib juhtuda, et Uhte
jaendatud pakendisse satuvad mitme erineva ravimipartii osad. Selline valjastamine muudab
keeruliseks ravimite tagasikutsumise ravimi kvaliteedi vdi ohutuse probleemide tekkimisel.
Lisaks pakendile tuleb maarata sailivusaeg, mis on kdige varem aeguval ravimil. Apteek peab siis
ilmselt eraldi margitama ka koiki apteeki jadvad poolikuid pakendeid, et partiinumbrid ja
sailivusajad oleksid teada. See eeldab ka eraldi spetsiaalsete séilituskohtade loomist apteekide
ruumides poolikutele pakenditele. Poolikuid pakendeid ei tohiks hoida koos tervetega, et

valistada eksimusi, lisaks on nende pakendite turvaelemendid juba deaktiveeritud.

Ravimi margistamine on oluline osa ravimi ohutusest. Hulgiravimitarbimise puhul vétab inimene,
sageli eakas patsient, mitut erinevat ravimit. Erinevate ravimikarpide ja margistatud blistrite
hulgast on tal lihtne valida dige ravim. Kui kilepakendisse on pandud margistuseta blistris Uksikud

tabletid, voib see kaasa tuua tosiseid ohutuse teemasid.

Kokkuvétvalt on selles punktis enamus tegevusi ja protsesse ldbi mdtlemata ja klsimusi rohkem
kui vastuseid. Vajalik on detailselt ministeeriumi poolt labi mdelda ja kehtiva ravimite digusruumi

osas hinnata, kas ja kuidas sellist teenust saaks apteekides rakendada nii, et sellest ei tekiks
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lisakulu patsiendile ning ravimite kasutamise ohutus oleks tagatud. Taiendavat kulu ei tohiks

tekkida ka apteekidele.

Oleme nodus aruteludes osalema, kindlasti tuleks kaasata ka Ravimiameti kui selle valdkonna

jarelevalve asutus.
4. Tellimislehe vormistamisel lisainfo markimise kohustus

EPAL toetab eelnbuga tehtavat tdpsustust maaruses, et tellimislehele lisatakse vaid need
ravimid, mida arstid vajavad oma patsientidele tervishoiuteenuse osutamiseks. Vastutus
tellitavate ravimite vajalikkuse hindamisel peab jaama tervishoiuteenuse osutajale, sest
apteeker ei oska hinnata kellele ja mis eesmargil on tellimislehele lisatud tooteid vaja. Apteeker
saab oma teenuse osutamisel Uksnes kontrollida tervishoiutdotjata andmeid ja tegevusloa
kehtivust riiklikest registritest. Seega konealuse noude jargimise kontrollimise padevus on

jarelevalve asutusel.

Palume EPALIt endiselt edasises menetluses kaasata.
Lugupidamisega

/digiallkiri/

Ly Rootslane

Juhatuse liige
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