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6. Euroopa Komisjon esitas 29. aprillil 2025. a Eestile teatise nr 2025/61/EE, millega esitas ravimiseaduse (RavS)
muutmise seaduse eelndu kohta markused. Selgitame Euroopa Komisjoni markuste kohta jargmist.

Haiglaapteek on Ravs § 30 Idike 4 kohaselt haigla struktuuriiiksus, mis varustab nimetatud haiglat ning kokkuleppel
teisele haiglapidajale kuuluvaid haiglaid, hoolekandeasutusi ja kiirabiteenuse osutamise tegevusloa omajaid ravimite ning
teiste meditsiiniotstarbeliste toodetega. Haiglaapteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja on sellest tulenevalt haiglat
pidav juriidiline isik. RavS § 43 ldike 3 kohaselt ei vdi haiglaapteegi tegevusloa omajal olla teist tegevusala peale
apteegiteenuse osutamise, taisvere ja verekomponentide tootmise ning tervishoiuteenuste korraldamise seaduse (TTKS)
§ 22 16ikes 31 nimetatud tegevuste. Haiglapidaja saab ravimeid hankida tUksnes raviasutustes viibivate patsientide raviks
(tervishoiuteenuse osutamiseks).

Eestis vdib haiglaapteek hankida ravimeid ainult Eestis tegutsevatelt ravimite kaitlemisluba omavatelt isikutelt (ravimite
tootmise voi ravimite hulgimiigi tegevusloa omajalt kuuluvast vdi teisest apteegist (RavS § 31 Ig 3 koostoimes RavSs § 18
Ig-ga 1)). Kdnealuse ravimiseaduse muutmise seaduse eelnduga soovitakse anda haiglaapteekidele (ehk haiglatele)
ravimite hankimise 0igus lisaks Eestis tegutsevatelt hulgimuijatelt ka teiste liikmesriikide hulgimuijatelt, kusjuures
sisseveetavad ravimid peavad vastama Eestis turustada lubatud ravimite nduetele (Ravs § 13, direktiiv 2001/83/EU art
6).

Ka tana ei ole haiglate poolt ravimite hankimine tervishoiuteenuse osutamiseks kasitletav ravimi hulgimiulgina, sest
puudub ravimite hulgi turustamise eesmark ja ka diguslik véimalus hulgimudgiks, sest selline tegevus ei ole seadusega
lubatud (vt Ulal viidatud haiglaapteegiteenuse osutamise tegevusloa omaja tegevusala piirang TTKS § 22 |dikes 3).
Samuti ei ole haiglaapteegil ravimite jaemuugidigust (RavS § 30 Ig 6). Sama regulatsioon jaab kehtima ka peale
kavandatavate muudatuste joustumist, mille kohaselt saavad raviasutused tervishoiuteenuse osutamiseks Eestis
turustada lubatud ravimeid hankida ka teise liikmesriigi hulgimudjalt.

Komisjon viitab teatises direktiivi 2001/83/EU artikli 76 Idigetele 3 ja 4 ning artikli 77 Idigetele 1 ja 2. Leiame, et nendele
direktiivi satetele viitamine ei ole kdnealuse eelndu kontekstis kohane. Artikli 76 16iked 3 ja 4 reguleerivad Euroopa Liidu
sees toimuvat importi ehk paralleelkaubandust (parallel import ja parallel distribution). Eesti diguses on see reguleeritud
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Ravs §-s 66 (ravimi teisene miiiigiluba). Margime, et ndustume komisjoni jéreldusega, et direktiivi 2001/83/EU artikli 76
Idigetes 3 ja 4 toodud impordiga saab tegeleda hulgimuugi tegevusluba omav isik (nii on satestatud ka RavS § 66 Idikes
1). Margime siinjuures aga, et kdnealune ravimiseaduse muutmise seaduse eelndu ei voimalda haiglaapteekidel hakata
tegelema ravimite paralleelse turustamisega (haiglal, mille struktuuritiksus haiglaapteek on, ei saa olla vastavalt TTKS §
22 I0ikele 3 ja Ravs § 42 I6ike 2 lause 2 hulgimilgi tegevusluba). Haiglaapteekide ehk raviasutuste poolt ravimite
hankimine tervishoiuteenuse osutamiseks ei ole meie hinnangul hulgimiiiik, vaid direktiivi 2001/83/EU méistes tarnimine
Uldsusele. Samuti nagu seda on ravimite hankimine teiste apteekide poolt. Haiglaapteekide puhul ei ole ravimite ja
toimeainete hankimisel eesmarki hulgi ravimeid turustada ehk nimetatud majandustegevuse eesmark puudub.

Samuti soovime kinnitada, et ei kehtiva diguse kohaselt ega ka plaanitava eelndu kohaselt ei plaanita haiglaapteekides
ravimite tootmist (manufacture of medicianal products), vaid kone all saab olla Uksnes toimeainetest raviasutuses
viibivatele patsientidele raviarsti ettekirjutusel ravimite valmistamine ja ravimite ettevalmistamine manustamiseks
(preparation of medicianal products). Margime seda seetdttu, et komisjoni vastuses teatisele nr 2025/61/EE on viidatud
toimeainetest ravimite tootmisele. Eelndu kohaselt vbivad haiglapteegid (s.o haiglad) hankida ravimi toimeained teise
liikmesriigi hulgimuUjalt raviasutuses ravimite valmistamiseks aga mitte tootmiseks.

Eeltoodule viidates kinnitame, et ravimiseaduse muutmise seadusega kavandatud muudatused ei vdimalda
haiglaapteekidele (s.o haiglatele) ravimite paralleelset turustamist direktiivi 2001/83/EU artikli 76 18igete 3 ja 4 mdttes
(seda piirab lisaks ka Ulalviidatud TTKS § 22 Ig 3 ja RavS § 42 18ige 2 lause 2). Muudatuste kohaselt véimaldatakse
tervishoiuasutustel (haiglatel) oma Glesannete taitmiseks (inimeste ravimiseks tervishoiuasutuses) hankida ravimeid, mis
vastavad direktiivi 2001/83/EU artiklis 6 satestatule, lisaks Eesti tegutsevatele ravimi hulgimiiiigi tegevusloa omajatele ka
teiste liikmesriikide hulgimiiligi tegevusloa omajatelt (vt ka direktiiv 2001/83/EU art 81). Haiglaapteek on raviasutuse
strukuuritiksus haigla ravimitega varustamiseks ja ei tegele ravimite hulgimudgiga (ravimite hankimine on lubatud
Uksnes raviasutuste varustamiseks).

Palume tagasisidet, kas esitatud selgitused on piisavad ja saame Riigikogus eelndu menetlemisega selle esialgsel kujul
edasi minna. Palume Teie tagasisidet hiljemalt juuli I6puks.
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