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Kokkuvote auditi tulemustest

Riigikontroll auditeeris riigiasutuste toiminguid tegevuslubade andmisel ravimite tootmiseks, hulgi- ja
jaemiiligiks ning tegevuslubade saamisega kaasnevate nouete tditmise kontrollimisel.

Ravimite tootmise, hulgi- ja jaemiiiigiga tegelevate ettevotjate ja ettevotete arv on viimastel aastatel
kiirelt kasvanud. Néiteks kui 1998. aasta algul oli Eestis Ravimiameti andmeil 251 apteeki, siis 2002.
aasta 1. juuli seisuga oli neid juba 302 (lisaks 149 haruapteeki ja miiligipunkti). Ravimitega tegelejailt
ndutakse erialast haridust ja tookogemust. Riigikontrolli huvitas, kuidas ettevitjad oma valdkonna
ettevotluse kiire kasvu tingimustes riigi nduetega toime tulevad, ja kas riik nende nduete osas jérele-
andmisi ei tee. Audit liilitati tooplaani ka seepérast, et Riigikontrolli andmeil ei reguleerinud ravimi-
seadus auditeeritavat valdkonda rahuldavalt.

Auditi eesmirgiks oli selgitada, kas Sotsiaalministeeriumi ja Ravimiameti tegevus nimetatud tegevus-
lubade andmisel ja tegevuslubadega kaasnevate nduete tditmise kontrollimisel on piisavalt reguleeritud,
kas kehtestatud korda jargitakse ning kas digusaktid ja nende rakendamiseks tehtav t66 maandab
piisavalt valdkonnas esinevaid riske — eelkdige riske inimeste tervisele, elule ja keskkonnale.

Auditi ajal valmis Sotsiaalministeeriumis uue ravimiseaduse eelndu. Auditiaruannet koostades hindas
Riigikontroll, kui dnnestunult on eelndus tegevuslubadega seonduvad nduded ja toimingud sitestatud.

Riigikontrolli olulisemad jireldused on jirgmised:

e Ravimite tootmiseks, hulgi- ja jaemiiiigiks (siin ja edaspidi ka ravimite kditlemine) tegevuslubade
andmise tingimused ja toimingud, jarelevalve tegevuslubasid omavate ettevotete tegevuse iile ning
tegevuslubade kehtetuks tunnistamise toimingud on ravimiseaduse ja teiste digusaktidega eba-
piisavalt reguleeritud. Ka pole kdigil juhistel, mis reguleerivad riigiasutuste toiminguid neis
valdkondades, vajalikku 6iguslikku alust.

e Sotsiaalministeerium ja Ravimiamet on ravimite kéitlemiseks tegevuslubasid andes, tegevuslubade
alusel too6tavaid ettevotteid kontrollides ning ettevotjate ja ettevotete tootajate suhtes sanktsioone
rakendades iildjuhul jarginud digusaktidega kehtestatud korda.

e Ametnikele on antud liiga suur vabadus teha tegevuslubade taotluste suhtes otsuseid ja hinnata
tegevuslubade alusel tootavate ettevotete tegevuse vastavust nouetele.

e Vaatamata puudustele tegevuslubadega seonduvate toimingute regulatsioonis on Sotsiaalminis-
teerium ja Ravimiamet suutnud neid toiminguid korraldada nii, et ettevotjate proteste on olnud
suhteliselt vihe. Ministeeriumil ja Ravimiametil on {ilevaade valdkonnas tegutsevaist ettevotteist
ja olukorrast neis, ning teadaolevalt pole nende ettevotete tegevuse 1dbi viimastel aastatel kesk-
konnale ega inimestele kahju tekitatud.

e Sotsiaalministeeriumi kavandatud muudatused tegevuslubade rakendamist késitlevais digusaktides
loovad riigiasutuste tegevusele selles valdkonnas senisest oluliselt tugevama seadusliku aluse,
kuid ei lahenda mitte koiki auditiga kerkinud kiisimusi.

Riigikontroll tegi sotsiaalministrile ettepanekud:

e Sitestada uues ravimiseaduse eelndus nduded ravimite tootmise, hulgi- ja jaemiiligiga tegelevaile
ettevotteile nii, et loataotluste ja loaomanike tegevuse suhtes otsuseid tegevail ametnikel oleksid
vOimalikult selged kriteeriumid, mille alusel hinnata nii ettevotete todtajate kvalifikatsiooni piisavust
kui ka ettevotete ruumide, seadmete ja tehnoloogia vastavust nduetele (sidtestada sellised reeglid,
et loataotluste suhtes tehtavate otsuste ettevalmistamisel poleks vaja kaasata ekspertkomisjoni).

e Kaaluda vdimalust sétestada ettevOtetes ravimite kéitlemise spetsiifiliste kiisimuste eest vastutavate
isikute padevuskriteeriumina ndue omada kutsekvalifikatsiooni (kutseseaduse tdhenduses) ning



loobuda hindamast tegevusluba taotlevate ettevotete ruumide, seadmete ja tehnoloogia vastavust
nduetele enne tegevusloa taotluse kohta otsuse tegemist, néhes selle asemel ette Ravimiameti
kohustuse kontrollida esmakordselt tegevusloa saanuid voi uues tegevuskohas tegevust jatkavate
ettevotete tegevust vahetult parast nende tegevuse alustamist.

e Kui ministeerium peab eelnevalt soovitatu rakendamist voimalikuks, kaaluda tegevuslubade
omamise ndude asendamist ndudega, et ettevitja ja tema ettevotete peavad olema registreeritud
riiklikus erinduetega tegevusalade registris.

e Sitestada uues ravimiseaduses konkreetsed nduded ettevotteis todtavate nn padevate isikute ja
ettevotete juhtorganite (voi omaniku) vastastikustele suhetele (digussuhte olemasolu kohustus-
likkus). Apteekide puhul kaaluda kdigi farmaatsiaalast kutsekvalifikatsiooni omavate toGtajate
kasitlemist padevate isikutena ravimiseaduse tihenduses.

skeskeosk

Sotsiaalminister teatas Riigikontrollile, et mitme kontrolliaruandes ravimiseaduse eelndu kohta
esitatud ettepanekuga on eelnduga tehtava t66 kdigus juba arvestatud (nt padeva isiku ndue apteekides,
vastastikuste diguste-kohustuste fikseerimine) ning ka iilejaéinud ettepanekud tootatakse 1dbi ja
voimalusel arvestatakse nendega.

Ministri arvates ei saa tegevuslubade omamise nduet asendada ndudega, et ettevotja peab olema regist-
reeritud riiklikus erinduetega tegevusaladel tegutsevate ettevotjate registris, kuna selles valdkonnas
tegutsevate ettevotjate puhul ei tohi loobuda nende ettevotete ruumide ja seadmete eelkontrollist.

Ravimiameti peadirektor mérkis oma arvamuses kontrolliaruande eelndu kohta, et aruandes tehtud
mérkused on asjakohased ja aruanne aitab ametil oma edasist todkorraldust téiustada.
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Sissejuhatus
Auditi aluseks oli Riigikontrolli 2002. aasta té0oplaan ja 01.07.2002 kinnitatud auditiettepanek.

Auditi eesmiérgiks oli selgitada, kas Sotsiaalministeeriumi ja Ravimiameti tegevus ravimite tootmiseks
ning hulgi- ja jaemiiiigiks tegevuslubade andmisel ja tegevuslubadega kaasnevate nduete tditmise
kontrollimisel on piisavalt reguleeritud, kas selles osas kehtestatud korda jérgitakse ning kas digusaktid
ja nende rakendamiseks tehtav t66 maandab piisavalt selles valdkonnas esinevaid riske — eelkdige
riske inimeste tervisele, elule ja keskkonnale.

Auditeeritud asutusteks olid Ravimiamet ja Sotsiaalministeerium.

Auditeeritud periood oli 2001-2002. Tegevuslubasid omavate ettevotete kontrollimist kirjeldavate
dokumentidega (inspekteerimisel koostatud aktidega) tutvuti alates 1997. aastast.

Kontrolliaruande eelndu saadeti 2002. aasta oktoobris sotsiaalministrile ja Ravimiameti pea-
direktorile, kes novembris esitasid oma arvamuse kontrolliaruandes sisalduvate jarelduste ja ette-
panekute kohta ning teavitasid Riigikontrolli nende poolt rakendatavaist abindudest.

Kontrolliaruanne koosneb sissejuhatusest ning auditi tulemusi tutvustavaist peatiikkidest. Sisse-
juhatuses antakse lilevaade auditeeritud valdkonnast ning tutvustatakse auditi metoodikat. Peatiikkide
alguses on esitatud Riigikontrolli lihte-eeldused hinnatud tegevuse korralduse pohimdtete kohta ja see-
jérel regulatsioonist tulenevad nduded. Jargnevad kontrollimise kdigus tuvastatut kirjeldavad 16igud ja
Riigikontrolli jareldused riskide maandatuse kohta ning Riigikontrolli arvamus selle kohta, kas uue
ravimiseaduse eelndus kavandatu maandaks piisavalt auditi kdigus tuvastatud riske. Peatiiki 1opetavad
Riigikontrolli ettepanekud sotsiaalministrile. Kuna minister oma vastuses késitles neist konkreetselt
vaid iiksikuid, on ministri seisukoht koigi temale tehtud ettepanekute suhtes esitatud aruande 15pus.

Valdkonna ulevaade
Viljastatud tegevusload

Ravimite tootmiseks, hulgi- ja jaemiitligiks on riik tegevuslubasid andnud alates 1991. aastast: alguses
Eesti NSV Valitsuse 08.05.1990. a midruse nr 90 “Ettevotete tegevusalade litsentsimise kohta Eesti
NSV-s” (see sitestas litsentside andmise “ravimite valmistamiseks ja miiiigiks”), praegu 1995. aastal
vastu voetud ja alates 1996. aastast kehtiva ravimiseaduse alusel.

Ravimiameti andmeil on tegevuslubasid (kuni 1996. aastani litsentse) antud jargnevalt:
1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001

Ravimite tootmine 11 20 14 9 8 12 20 19 17 16 15
Ravimite hulgimiiiik 4 37 42 31 50 58 41 66 42 37 24
Ravimite jaemiiiik 7 135 144 74 184 247 239 198 166 191 178
Kokku 22 192 200 114 242 317 300 283 225 244 217

Keskmiselt on 1991-2001 antud 214 tegevusluba aastas. Viljastamise diinaamikat kirjeldab ka joonis 1:
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01.07.2002 kehtis kokku 448 luba, neist ravimite jaemiiligiks 367, hulgimiitigiks 55 ja tootmiseks 26.



Joonis 2. Kehtivate tegevuslubade jaotus

6%
12%
Tootmine
B Hulgimiiiik

Jaemiitik

82%

Kehtivate tegevuslubade nimekiri on avalikustatud Ravimiameti veebilehel http:/www.sam.ee.
Tegevuslubade andmise korraldus

Ravimiseaduse kohaselt tohivad ravimite tootmise, hulgi- ja jaemiiiigiga tegeleda (kdesolevas aruandes
kasutatakse nende toimingute kohta ka viljendit “ravimite kditlemine™) vaid Sotsiaalministeeriumilt
vastava tegevusloa saanud isikud. Ravimiseadus sétestab tegevuslubade saamise tingimused viga iild-
sonaliselt, kuigi tulenevalt pohiseaduse §-st 31 pidanuks seadusega sitestama nii tegevusalal
tegutsemise materiaaldiguslikud eeldused kui ka loamenetluse korra'.

Ravimiseaduse § 5 loikes 1 olevale volitusnormile tuginedes on Vabariigi Valitsus kehtestanud lubade
saamise nduded, tegevusloa taotlemise ja tiihistamise korra ning tegevusloa vormi®. Ka valitsuse
kinnitatud kord sisaldab vaid véga {ildsonalisi noudeid lubade saamiseks (kuna valitsusel pole digus
kehtestada ndudeid, mida saab kehtestada ainult seadusega). Tehes otsuseid loataotluste kohta on
sotsiaalminister tuginenud ekspertkomisjoni’ arvamusele selle kohta, kas ettevdte, millele luba
taotletakse, vastab ministri kehtestatud nduetele — eeskétt ravimite tootmise korrale, ravimite hulgi- ja
jaemiiiigi eeskirjadele; apteckide puhul ka apteekide tervisekaitse normidele®.

Ministri moodustatud ekspertkomisjon tugineb oma t66s dokumentidele, mille on ette valmistanud
Ravimiamet.

Tegevusloaga lubatakse tegevus konkreetsel aadressil. Tegevusluba antakse esmakordsel taotlemisel
kuni tiheks aastaks ja edaspidi kuni viieks aastaks. Vabariigi Valitsus pole nende tdhtaecgade
satestamisel madratlenud kriteeriume, mille alusel loa andja peab otsustama, kui pikaks perioodiks
nimetatud ajavahemikus tegevusluba antakse. Selliste otsuste tegemisel on ametnikud tuginenud
haldusmenetluse seadusega sitestatud kaalutlusdigusele.

Uheks olulisimaks tegevusloa saamise tingimuseks on selliste isikute olemasolu, kes vastutavad
tegevusloa taotleja ettevottes digusaktidega kehtestatud korra eest. Neile esitatavaist nduetest on
omakorda olulisim tegevusvaldkonnaga seonduva erialase hariduse olemasolu. Téhtsaks peetakse ka
seda, et tegevusloa taotlejal oleks kavandatud tegevuseks vajalik materiaalne baas — nduetele vastavad
hooned, seadmed ja tehnoloogia. Tegevusloa saamiseks tuleb tasuda riigildiv 500 kroonist (tegevus-
luba ravimite miiligiks maa-apteegis) kuni 5 000 kroonini (tegevusluba ravimite tootmiseks).

Kontroll tegevusloa saamisega kaasnevate nouete jirgimise iile

Jarelevalvet tegevuslubade omanikele kuuluvate ettevotete tegevuse iile, sh ka selle iile, kas nende
tegevus on korraldatud kooskolas sotsiaalministri kehtestatud juhistega, teostab Ravimiamet.

Sotsiaalministri kehtestatud korra kohaselt tuleb ravimite tootjaid ja hulgimiiiijaid kontrollida vidhemalt
kord kahe aasta jooksul, aptecke vihemalt kord tegevusloa kehtivuse jooksul (luba antakse kuni viieks
aastaks). Tootjate ja hulgimiiiijate suhtes on minister sitestanud vaid teostatava kontrolli 1dhtealused,
apteekides tuleb kontrollida nende tegevuse korralduse vastavust apteekide tervisekaitsenormidele.

! Pohiseaduse § 31 kohaselt on Eesti kodanikel digus tegelda ettevétlusega ja selle diguse kasutamise tingimused ja korra
vOib sétestada seadusega.
% Vabariigi Valitsuse 18.07.1996. a madrus nr 192
Ekspertkomisjoni ja tema iilesanded sétestas sotsiaalminister 30.12.1996. a miérusega nr 33.
* Sotsiaalminister on vastavasisulise korra ja eeskirjad kehtestanud, tuginedes ravimiseaduse § 5 15igetele 3 ja 4.



Voimalikud sanktsioonid tegevuslubade omanike suhtes

Oluliste rikkumiste eest voib sotsiaalminister Ravimiameti ettepanekul tegevusloa peatada kuni kolmeks
kuuks voi selle tiihistada. Uue tegevusloa taotluse v3ib esitada kahe aasta moddumisel. Ravimiamet
vOib médrata trahvi fiilisilisele isikule kuni 12 000 krooni ja juriidilisele isikule kuni 40 000 krooni.

Auditi teostus
Riskid, mille maandatust hinnati

Riigikontroll keskendus kolmele olulisimale riskile:
e tegevusluba antakse isikule, kes ei vasta tegevusloa saamiseks esitatavaile nouetele;

e tegevusloa alusel toGtav ettevote kaotab loa kestuse ajal oma padevuse, kuid jitkab tegutsemist;

e ametnikud ei suhtu loataotlejaisse/loaomanikesse vordselt.
Auditi objekt

Auditi objektideks olid Ravimiameti ja sotsiaalministri moodustatud ekspertkomisjoni toimingud
tegevusloa taotluste menetlemisel ning Ravimiameti toimingud jirelevalve teostamisel tegevuslubade
omanike tegevuse iile.

Auditi valim moodustati kehtivate tegevuslubade taotluste dokumentatsioonist (sh ettevotete
inspekteerimise aktidest) juhuvaliku meetodil jargmiselt:

Tootmine Hulgimiiiik Jaemiiiik
Kehtivaid lubasid (01.07.2002) 26 55 367
Valimiga hélmatud taotluste arv 5 5 25
Osatihtsus (%) 20 9 7

Riigikontroll ei auditeerinud riigiasutuste toiminguid seoses veterinaarravimite kiitlemise lubadega,
haiglaapteekidele antavate tegevuslubadega ning verepreparaatide ja meditsiiniliste gaaside tootmiseks
antavate lubadega.

Auditi toimingud

Auditiriihm vaatas 14bi kdik valimisse voetud tegevuslubade menetlusdokumendid — kontrollis nende
olemi ja sisu vastavust regulatsioonides sitestatud nouetele. Nii kujundati oma arvamus toimingute
reguleerituse piisavuse ja itheseltmdistetavuse ning regulatsiooni jargimise suhtes.

Loataotluste puhul sooritatud toimingute ja loataotlejaile esitatud nduete vordlemisel kujundas auditi-
riihm oma arvamuse selle kohta, kas loataotlejaid on vordselt koheldud. Vajaduse korral kiisiti
selgitusi Ravimiameti tootajailt.

Auditeeritud toimingute reguleerituse otstarbekuse ja tegeliku korralduse kiisimusi arutati Eesti
Apteekrite Liidu ja Eesti Proviisorite Koja esindajatega.

Riigildivu riigieelarvesse lackumist Riigikontrolli valitud tegevuslubade osas kontrollis Maksuamet.

Auditi viisid 14bi vanemaudiitorid Kristjan Mellik ja Olav Liiiis ning audiitor Margit Jaksen.



1. ToOOtajate padevus ja toosuhe

Riigikontrolli lahtekohad

Ravimiseaduse ja selle rakendusaktide kohaselt peab tegevusluba taotlevas/omavas ettevattes
olema erialase ettevalmistusega isik, kes vastutab tegevusloaga lubatud tegevuse eest.

Oigusaktid (eelkdige seadus) peaksid miiratlema selle isiku kohta jirgmised nduded:

haridus,

tookogemus (ja see, mis perioodist enne tegevusloa taotlemist kogemus peab parinema),
taiendope,

oigussuhe ettevdtjaga, kellele tegevusluba omav ettevote kuulub.

Need nouded peaksid olema médratletud konkreetselt ja selgelt — nii, et ametnikel ei oleks
kohustust/voimalust neid tdlgendada.

Riigikontrolli arvates oleks kdige kindlam kriteerium, mille alusel otsustada vastutava isiku erialase
padevuse tle, kutsekvalifikatsiooni olemasolu kutseseaduse tdhenduses.

Kehtiv regulatsioon

Jaemiiiik

Ravimiseadus sétestab:

e ravimite jaemiiiigi tegevusloa vdib anda isikule, kellel on
» korgem farmaatsiaalane haridus (seadus ei tdpsusta, kas see peab olema akadeemiline voi
rakenduslik),
* veterinaararsti haridus — juhul kui miiiiakse ainult veterinaarravimeid,
e vihemalt viieaastane erialane staaz;

e ainult seda tegevusluba omav isik vGib to6tada apteegi juhatajana.

Ravimiseaduse kohaselt vastutab apteegi juhataja ravimialaste digusaktide jargimise ja Eestis regist-
reeritud ravimite kéttesaadavuse eest apteegis. Sotsiaalminister on sellele lisanud kohustuse vastutada
raamatupidamise korraldamise, algdokumentide ja muu teabe siilimise eest’. Riigikontrolli arvates ei
saa ministri méédrusega sitestada ettevotte juhi kohustusi.

Ukski digusakt ei sitesta ndudeid apteegi juhataja tiienddppe kohta ega seda, millisest ajaperioodist
tema erialane staaz périt peab olema.

Erinevalt seaduses sétestatust on sotsiaalminister andnud tegevuslubasid mitte neile fiiiisilistele isikuile
(proviisoritele voi farmatseutidele), kes vastavad seaduses sitestatud nduetele, vaid ettevotjaile, kellele
kuuluva apteegi juhatajaks selline isik on°.

Hulgimiiiik

Ravimiseaduse kohaselt vastutab ravimite hulgimiiiigiga tegeleva ettevotte juht ravimialaste digus-
aktide nduete jérgimise eest. Tema ja ettevotte teiste tdotajate erialase piadevuse kohta ravimiseadus
ndudeid ei sea. Sotsiaalministri kehtestatud korra kohaselt peab neis ettevotteis olema kvaliteedi eest
vastutav, farmaatsiaalase voi muu sobiva korgharidusega isik. Minister pole sdtestanud, millist muud
haridust voib késitleda sobivana. Tdienddppe ega tookogemuse kohta ndudeid ei esitata.

Tootmine

> Sotsiaalministri 18.01.1996. a miruse nr 1 punkt 53

8 Vabariigi Valitsuse ja sotsiaalministri poolt ravimiseaduse rakendamiseks kehtestatud digusaktid sitestavad apteegi
tegevusloa andmise ettevottele, mitte aga ettevotjale (kelle nimele tegelikult load on vormistatud) vai apteegi juhatajale.
Samas sitestab driseadustik (§ 4) tegevuslubade andmise nimelt ettevotjaile.



Ka ravimite tootmisega tegeleva ettevotte juht vastutab seaduse kohaselt ravimialaste digusaktide
nduete jargimise eest, kuid tema ja tdotajate erialase padevuse kohta noudeid pole. Sotsiaalminister on
ravimite tootmise eeskirjas’ iiksikasjalikult sitestanud ettevdtte tootmisjuhi ja kvaliteedikontrolli juhi
kohustused, kuid mitte ndudeid nende erialase padevuse osas (kuigi ravimiseaduse § 6 g 1 kohaselt
peaks nt ravimite kvaliteedi kontrolli eest vastutaval isikul olema erialane ettevalmistus). Kui neist
isikuist kumbki pole kohustatud oma allkirjaga kinnitama, et iga ravimipartii on toodetud ja kontrollitud/
testitud Gigusaktide, tegevusloa tingimuste ja miiiigiloaga seonduvate dokumentide kohaselt, peab
ettevottes olema ka sellist kohustust omav nn kvalifitseeritud isik, kellele on kehtestatud viga tapsed
nduded hariduse ja tookogemuse kohta. Riigikontrolli arvates on ebaloogiline kehtestada véga tépsed
noduded selle isiku padevuse kohta, kes peab teatud juhtudel teiste isikute eest vastutuse enda peale
vOtma, kusjuures viimatinimetatute padevuse osas ei esita riik mingeid ndudeid.

Ravimiseadus ega selle rakendusaktid ei sdtesta, kuidas peaks olema vormistatud tegevusloa saanud
ettevotja ja tema ettevottes kehtestatud reeglite jargimise eest vastutava(te) isiku(te) omavaheline suhe,
st kuidas tuleb vormistada vastutava todtaja tegelik vastutuskohustus (ja sellest tulenevad digused).

Auditeerimisel tehtud tahelepanekud

1.1. Tootajate padevus

Auditeeritud valimi ulatuses ei tuvastanud Riigikontroll juhtusid, et tegevusluba oleks antud ettevdtjale,
kelle ettevotte toGtajate haridus ei vastanud praegu nende tegevuslubade saamisel digusaktides esitata-
vaile nouetele. Riigikontrolli arvates on nduded ravimikditlejate tootajate erialase padevuse osas praegu
sdtestatud moneti ebaloogiliselt ja osa tegevuste puhul ka vastuoluliselt (niited selle kohta edaspidi).

Audiitoritele esitatud dokumentidest ja selgitustest ei selgunud, et loataotlusi oleks jaetud rahuldamata
pohjusel, et ettevottes ei todta noutava kvalifikatsiooniga spetsialiste. Loataotlustega koos esitatud
dokumentidest selgus vastutavate to6tajate erialane haridus.

Riigikontroll ei samasta to6taja erialast haridust tema kvalifikatsiooniga — see soltub lisaks haridusele
ka erialase t66 kogemusest ja tdiendoppest. Auditeerimisel ei selgunud, milline oli tegevusloa saanud
ettevotete vastutavate tootajate erialane to0staaz ja kas apteekide juhatajatel vastas see seaduse
nduetele — spetsialisti erialast staazi kirjeldavaid (kuid mitte neid kinnitavaid) dokumente hakati loa-
taotlejailt ndudma alles alates 2000. aastast. Kuna spetsialistide tdiendoppe osas digusaktid mingeid
ndudeid ei sisalda, siis selle kohta pole tegevuslubade taotlejailt ka infot kiisitud.

Ebaloogiliselt on formuleeritud ravimite tootmise eeskirjas spetsialistidele esitatavad nduded —
tegelikelt juhtidelt erialast pddevust ei noutagi. Auditeerimisel kerkis see kiisimus seoses ravimite
tootmise tegevusloa andmisega droogide pakendajaile®. Valimis oli kaks droogide pakendamisega
tegelevat ettevotet, mis molemad kuulusid fiiiisilisest isikust ettevotjaile, kes olid deklareerinud, et
tootavad oma ettevdttes iiksinda. Uhel neist oli agronoomiharidus, mida iildjuhul ei saa kisitleda
ravimite tootmisega tegelemiseks vajaliku spetsiifilise haridusena. Kumbki ettevSte ei vasta ministri
poolt ravimite tootmise eeskirjas kehtestatud noudele, et ettevottes peavad tdotama teineteisest
soltumatud tootmisjuht ja kvaliteedi kontrolli juht. Sotsiaalminister on kiill kehtestanud droogide
pakendajaile spetsiaalsed nduded, kuid ei neist ega ravimite tootmise eeskirjast ei ndhtu, et viimati-
nimetatu ei kehti ka droogide pakendajate suhtes (Ravimiameti selgituse kohaselt on amet ministri
madrust selliselt tdlgendanud).

Ravimiameti selgitusel pole tegevuslubasid omavate ettevdtete kontrollimisel selgunud, et ettevotte
tegevuses margitud puudused oleksid tingitud spetsialistide ebapiisavast erialasest kvalifikatsioonist.
Seda polevat tuvastatud ka Ravimiametile esitatud kaebuste lahendamisel. Uhtegi tegevusluba polevat
peatatud voi tiihistatud ndutava kvalifikatsiooniga spetsialistide puudumise tottu ettevottes. Samas on
audiitoritele antud selgituste jargi kvalifitseeritud tootajate leidmine ravimikaitlejaile sageli probleem,

7 Kinnitatud sotsiaalministri 29.11.1999. a miirusega nr 74

¥ Sotsiaalministri 08.01.1998. a mairuse nr 2 kohaselt on droog kuivatatud vdi virske taim v3i selle osa, mida kasutatakse
meditsiinilisel eesmirgil. Pakendatud droog on madruse mdistes ithe taime droog voi sellest peenestamisel, pulbristamisel
ja/voi kokkupressimisel valmistatud toode, mis on pakendatud jaemiiligipakendisse.



mistottu tegevusloa saamisel esitatavate nduete tiitmiseks voetakse tdole ka isikuid, kellel on kiill
vajalik haridus, kuid puudub ettevottele momendil tegelikult vajalik erialane kvalifikatsioon (nditeks
pole todtaja aastaid oma erialal to6tanud).

1.2. Omaniku ja juhataja digussuhe

Enamasti ei selgunud loataotlustele lisatud dokumentidest apteegi omaniku ja juhataja t66suhe, nende
vastastikused digused ja kohustused ega ka juhataja kohustused ja digused apteegi kui ettevotte juhti-
misel. Ravimiseadusest (§ 7 10ige 4 ja § 14 15ige 4) tuleneb, et apteegi juhataja peab apteegi kogu
tegevust reaalselt kontrollima. Samas ei sétesta likski digusakt, et apteegi juhataja peaks apteegi t66d
igapédevaselt juhtima voi veelgi enam — et ta arilihingu puhul peaks kuuluma juhatusse.

Eelkirjeldatust tulenevalt on Ravimiametil ilmselt peaaegu voimatu keelduda aktsepteerimast apteeki,
mille juhataja apteegi igapdevast t60d ei juhi — nditeks Hilumaal asuva Kéina apteegi juhataja alaline
tookoht on Tallinnas. Ravimiametis olevaist dokumentidest ei néhtu, et selle apteegi kontrollimisel
oleks olulisi puudusi mérgitud. Apteegijuhatajate kohustuste ja diguste ebamédirase fikseerituse tottu
Oigusaktides ei saa Riigikontroll véita, et konealust isikut ei oleks tohtinud selle apteegi juhatajana
aktsepteerida.

Riigikontrolli arvates pole pracgu mitmed tegevusluba taotlevate isikute ettevotete personali
padevuse ja selle rakendamisega seotud kiisimused reguleeritud piisavalt selgelt, koiki voimalikke
ettevotluse korraldamise variante arvestavalt ja koiki olulisi riske vajalikul mééral maandavalt.
Oigusliku regulatsiooni ebaloogilisust ei ole vdimalik korvata ametnike tegevusega tegevuslubade
taotluste suhtes otsuste tegemisel ja tegevuslubade alusel tootavate ettevotete kontrollimisel.

Eesti Proviisorite Koja esindajate arvates voiks apteekide puhul {ildse loobuda apteegi kohta iihe
padeva isiku omamise ndudest, piirdudes ndudega, et apteegiteenust voivad osutada vaid vastavat
kutsekvalifikatsiooni omavad isikud.

Nagu iga teise ettevotte tegevuse eest, vastutab ka apteegi tegevuse eest selle omanik, &ritthingu
puhul juhtorgan, ning nende suhteid apteegi tegevjuhiga ei peaks reguleerima ravimiseadusega.

Regulatsioonis kavandatud muudatused
Ravimiseaduse eelndu kohaselt antaks ravimite kiditlemise tegevuslubasid vaid ettevdtjaile.

Eelndu kohaselt peavad ravimite tootmise, hulgi- ja jaemiiligiga tegelevais ettevotteis olema ettevotte
tegevuse spetsiifilistes kiisimustes padevad isikud. Padevust hinnataks spetsialisti hariduse ja tookoge-
muse jargi, mille osas nduded peaks kehtestama sotsiaalminister.

Ravimeid tootvas ettevittes peaks seaduses padevaks isikuks nimetatu kindlustama, et ravimeid
toodetakse ja kontrollitakse nduetekohaselt. Ravimite hulgimiiligiga tegelevas ettevottes ja ravimite
jaemiiligiga tegelevas ettevottes peaks ta kindlustama, et miiiidavad ravimid vastaksid Gigusaktides
esitatud nSuetele ning peetaks kinni ravimite kéitlemise ja arvepidamise nduetest.

Eelndu kohaselt peaksid ravimeid tootva ettevotte pddevad isikud tootama ettevottes, ravimite hulgi-
miiiigiga ja jaemiiligiga tegelevate ettevotete osas sellist nduet pole. Eelndust ei selgu, milline peaks
olema viimatinimetatute digussuhe ettevottega voi ettevotjaga, sellest tulenevalt — milline saab olema
selle isiku konkreetne vastutus, kuidas jaotub vastutus tema ja ettevotte tegevjuhi vahel. Eelnou jargi
oleks padevail isikuil digus teha Ravimiametile ettepanek ettevotjale antud tegevusloa peatamiseks voi
kehtetuks tunnistamiseks.

Riigikontrolli arvates

e ci sitesta eelndu piisavalt selgelt ndudeid ravimite kditlemisega tegelevate ettevotete nn padevate
spetsialistide kvalifikatsioonile — haridusele, tookogemusele ja tdiendoppele. Anda nende nouete



kehtestamiseks volitusnorm sotsiaalministrile tdhendaks vastuollu minekut pohiseadusega, sest
ettevotlusega tegelemiseks voib (kaudseid) kitsendusi seada ainult seadusega’;

o ei vilista eelnou voimalust, et tegevusloa andja on sunnitud andma tegevusloa isikule, kelle poolt
loa taotlemisel deklareeritud padevad isikud (isikud, kelle olemasolu seaduse motte jargi peaks
maandama tegevusvaldkonnaga seonduvaid spetsiifilisi riske inimeste elule, tervisele ja kesk-
konnale) tegelikult ei hakka ettevottes, kelle jaoks tegevusluba taotletakse, tdotama ja ravimite
kiitlemise nduete jargimise eest vastutama. See tdhendab, et padeva isikuga seonduvail sétteil ei
ole sisulist tadhendust tegevusloa andmisega kaasnevate voimalike riskide maandamisel.

Riigikontrolli ettepanek sotsiaalministrile
Kaaluda ravimiseadusesse (uue seaduse eelndusse) sétete lisamist, millega fikseeritaks:

e tegevusloa saamiseks vajalike padevate isikute spetsiifilise erialase harituse miinimumnouded,
nduded nende tdiendoppele ja selle sagedusele ning nouded nende todkogemusele ja selle
omandamise perioodile. Kdige parem oleks, kui eelnimetatu asemel sitestataks padevatele
isikutele nGue omada erialast kutsekvalifikatsiooni kutseseaduse tdhenduses (vajadusel voiks
selle ndude rakendumiseks kehtestada iileminekuperioodi);

o nduded oigussuhtele padevate isikutena deklareeritud isikute ja tegevusluba taotleva/omava
ettevotja (dritihingu juhtorgani) vahel nii, et oleks selge, mille eest ja kuidas pddev isik vastutab.

° PShiseaduse § 31.



2. Ettevotte materiaalne baas, tehnoloogia ja tookorraldus

Riigikontrolli lahtekohad

Ettevotte padevus — voime téita tegevusloaga lubatud toiminguteks kehtestatud ndudeid — sdltub ka
tema materiaalsest baasist: hoonete ja ruumide suurusest ja olukorrast ning seadmete olemasolust ja
korrasolekust, samuti kasutatava tehnoloogia (tootmisprotsessi ning t66 korralduse) sobivusest ja
selle jargimisest. Riigikontroll on seisukohal, et tegevuslubasid késitlev regulatsioon peab
madratlema selles osas ettevotteile esitatavad nouded.

Kehtiv regulatsioon

Ravimiseadus ei sisalda ndudeid, ka mitte koige iildisemaid, ravimite kéitlemisega tegelevate ette-

votete materiaalse baasi, kasutatava tehnoloogia ja t66 korralduse osas. Sotsiaalministri kehtestatud

regulatsioonis jagunevad need nduded kaheks: universaalseteks ning tegevusloa liigist sdltuvaiks.

e Universaalsena kehtestatud eeskirjad'® reguleerivad ravimite siilitamise ja transpordiga seotud
kiisimusi, samuti narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete kéitlemise puhul esitatavaid ndoudeid.

e  Spetsiifilised nduded on seatud nii ravimite tootjaile kui ka jaemiiiijatele. Hulgimiiligiettevotete
osas valdkonnaspetsiifilised nduded tegevuskohale ja tehnilisele varustatusele puuduvad.

Enamik nduetest on seatud tegevuskohale (ruumid, juurdepéés neile, hooldatavus jms). Tehnilise
varustatuse osas detailsed nduded enamasti puuduvad. Tootmisprotsessi korralduse kohta on esitatud
hulgaliselt ndudeid eelkdige ravimeid tootvaile ettevotteile.

Nouetele vastavust peab vastavalt sotsiaalministri kehtestatud eeskirjadele kontrollima Ravimiamet.

Riigikontrolli arvates on nduded ravimeid kéitlevate ettevotete materiaalse baasi ja t06 korralduse osas
sotsiaalministri poolt rahuldavalt reguleeritud.

Auditeerimisel tehtud tahelepanekud

Ravimite kéitlemiseks tegevusluba taotlevate isikute materiaalse baasi vastavust nduetele hinnati loa-
taotlemisel esitatud ja Ravimiameti koostatud dokumentide alusel. Riigikontroll ei tuvastanud, et
tegevusluba oleks antud isikuile, kelle materiaalne baas loa andmise ajal olulises osas ei vastanud
oOigusaktides sétestatud nduetele.

Audiitoritele esitatud dokumentidest ja antud selgitustest ei selgunud, et loataotlusi oleks jaetud rahul-
damata pohjusel, et ettevitte ruumid, seadmed voi muu sisustus ei vasta sotsiaalministri kehtestatud
nduetele. Kui loataotleja ettevote ei ole esitatavaile nduetele mingis osas vastanud, on luba antud alles
siis, kui komisjon on veendunud puuduste korvaldamises. Kui ekspertkomisjon pole olnud veendunud,
et ettevdtja suudab oma ruume ja seadmeid pikema aja jooksul ndutud korras hoida, on tegevusluba
antud tavalisest lithemaks perioodiks — nt 12 kuuks, misjérel on ettevotja uuesti pidanud 1abima kogu
loataotlemise protseduuri (ka Ravimiameti-poolset nduetele vastavuse kontrollimist kohapeal).

Audit néitas, et inspekteerides vastavalt tegevusloa taotluste menetlemise korrale tegevuskohti'', on
Ravimiamet hinnanud loataotlejate ettevitete tegevuskoha, nende tehnilise varustatuse, tehnoloogia ja
tookorralduse, samuti kvaliteedi kontrolli siisteemi vastavust nduetele'?.

Moningatel juhtudel ilmnes audiitoritele esitatud dokumentidest, et tegevusloa taotlejal oli taotluse
esitamise (ja taotleja poolt deklareeritu kontrollimise) ajal tegevuskoht valmis vaid osaliselt ja/voi
seadmed ning muu sisustus ebatéielikult komplekteeritud.

Vabariigi Valitsuse kehtestatud korra kohaselt voib tegevuse alustamist kavandav ettevotja taotleda
sotsiaalministrilt eelnevat ndusolekut tegevusloa véljastamiseks juhul, kui ta oma ettevdtte kavandatud

19Nt sotsiaalministri 30.06.1997. a midrusega nr 29 kinnitatud ravimite séilitamise ja transpordi eeskiri

! Tegevuskohtade inspekteerimise ja jérelvalvega seonduvat kisitleb kiesoleva aruande ptk 3.

12 Riigikontroll ei hinnanud nende nduete asjakohasust ja piisavust, vaid ainult seda, kas nduded eksisteerivad ja nendele
vastavust on kontrollitud.



kujul valmis ehitab/remondib ja sisustab ning oma t66 korraldab kavandatud tehnoloogia kohaselt;
kavandatu teoks tegemisel tuleb esitada taotlus tegevusloa viljastamiseks.

Praegu kehtiv kord ei ndua ettevotte nduetele vastavuse kontrollimist vahetult parast tema tegevuse
alustamist, Ravimiamet pole seda endale ka reegliks seadnud. Ravimiameti kinnitusel kontrollib ta
esmakordselt tegevusloa saanud ettevdtet selle tegevuse esimese aasta jooksul. Audit kinnitas, et seda
on tehtud. Ka ettevdtteid, mis tegevusloa andmisele eelnenud kontrollimisel polnud veel t66ks valmis,
pole uuesti kontrollitud kohe pirast nende tddlehakkamist. Uldjuhul on piirdutud ettevdttelt Ravimi-
ameti ettekirjutustele reageerimist kirjeldava info teatavaksvotmisega. Ravimiamet pohjendab seda
viitega, et nad pole tuvastanud ettevotjate lubaduste tditmatajatmist, ning asjaoluga, et lisakontroll
noduaks tdiendavate todtajate rakendamist selles t6610igus.

Riigikontrolli arvates ei maanda pracgune ettevotete tegevuse alustamiseks valmisoleku kontrolli
praktika piisavalt riski, et tegevusloa saanud ettevotte ruumid, seadmed ja tookorraldus ei ole tiiel
madral vastavuses sotsiaalministri kehtestatud nouetega.

Ravimiameti selgitusel pole lihtegi tegevusluba peatatud voi tithistatud pShjusel, et ettevotte ruumid,
seadmed voi tehnoloogia ei ole olnud kooskdlas esitatud nduetega. Ettevotete kontrollimisel on
selles osas tehtud hulgaliselt ettekirjutusi, kuid need on suudetud kokkulepitud ajaks likvideerida.
Kuna Ravimiamet kontrollib ettevotteid suhteliselt harva ning tildjuhul ettevotteid teavitatakse
kavandatud kontrollimisest, ei saa eelnevast jareldada, et ettevotete ruumid ja seadmed on kogu aeg
seisundis, mille puhul toodangu voi osutatavate teenuste kvaliteet ei ohusta tarbijaid voi ettevotte
tootajate tervist voi keskkonda.

Regulatsioonis kavandatud muudatused

Ravimiseaduse eelndu ei sisalda konkreetseid ndudeid ravimite kéitlejate tegevuskohale ja tehnilisele
varustatusele. Nende kehtestamine oleks eelndu kohaselt sotsiaalministri paddevuses.

Eelndu jargi peab Ravimiamet tegevusloa taotluse menetlemise kdigus kontrollima tegevuskoha ja
tegevuse (tegevusloa uuendamisel) vastavust kehtivatele nduetele, kuid eelndust ei selgu, kas ta peab
seda tegema ettevottes voi esitatud dokumentide jargi. Ka ei sisalda eelndu nouet, et esmakordselt loa
saanud ettevotet voi uues tegevuskohas tegevust alustavat ettevotet peaks kontrollima vahetult pérast
loa kehtivuse algust.

Riigikontrolli arvates ei maanda eelndu selles osas, mis sitestab tegevust alustava ettevotte tegeliku
nduetele vastavuse kontrollimise, piisavalt riski, et ettevote alustab tootmistegevust olukorras, kus
tema ruumid, seadmed voi tookorraldus ei vasta tiielikult riigi nduetele.

Riigikontrolli ettepanekud sotsiaalministrile

o Sitestada kord, mille alusel hinnata ravimeid kéitlevate ettevotete ruumide, seadmete ja tehno-
loogia vastavust nouetele, selle hulgas eraldi protseduurid ja nduded esmakordselt tegevust
alustavate ettevotete hindamiseks.

o Kaaluda vajadust ja voimalust kehtestada Ravimiametile kohustus kontrollida ettevotteid, millele
taotleti tegevusluba esmakordselt voi seoses tegevuse alustamisega uues tegevuskohas ning mis
tegevusloa andmise otsustamisele eelnenud kontrolli ajal polnud tdiel méaral kooskdlas kehtes-
tatud nduetega, ka vahetult parast nende tegevuse alustamist.



3. Jarelevalve tohusus
Riigikontrolli lahtekohad

Riigikontrolli arvates peaksid digusaktid sdtestama ja Ravimiamet oma t66d korraldama nii, et
ravimeid kéitlevad ettevotted teaksid, et neid voidakse iga paev ootamatult kontrollida. Rutiinse
kontrolli kéigus teostatavad kontrolliprotseduurid peaksid olema tapselt sédtestatud, koostatavaist
aktidest peaks nihtuma, mida kontrolliti ja mida mitte. Ka peaks olema satestatud, milliseid
sanktsioone milliste rikkumiste puhul rakendatakse.

Kontrollijate kvalifikatsioon peaks olema vihemalt samal tasemel kui kontrollitavail. Nende t66d
tuleb korraldada ja kontrollida nii, et minimeerida nende todga kaasnevat korruptsiooniriski.

Kehtiv regulatsioon

Ravimiseadus sitestab, et ravimeid kéitlevaid ettevotteid kontrollivad vastavalt oma padevusele
Sotsiaalministeerium, Ravimiamet ning Veterinaar- ja Toiduamet. Kontrollimise kéiigus peavad nad
kindlaks tegema, kas ettevotte tegutseb tingimustes, rms ei ohusta toodete kvaliteeti, ning kas ettevotte
vi apteegi juhataja reaalselt kontrollib kogu tegevust'”.

Sotsiaalminister ja Ravimiameti peadirektor pole tdpsemalt sdtestanud ameti jarelevalvetoiminguid:
mis juhtudel tuleks kontrollida kogu ettevotet ja mis juhtudel v3ib piirduda vaid ettevotte tegevuse
teatud aspektide kontrolliga, milliseid kiisimusi pidada kontrollimisel esmatéhtsaks ja milliseid vihem-
oluliseks (nt erisused tegevusloa taotlemisel, kacbuste saamisel jne korraldatavate kontrollimiste puhul).

Ravimiseaduse kohaselt voib sotsiaalminister puuduste tuvastamisel ravimikaitleja tegevuses Ravimi-
ameti peadirektori ettepanekul tegevusloa kuni kolmeks kuuks peatada voi ka tiihistada. Seadus ei
sitesta konkreetseid rikkumisi voi rikkumiste raskusastet, mille tuvastamisel tegevusluba kas tuleb
tithistada voi voib selle tiihistada. Loa tithistamisel v3ib tegevusluba uuesti taotleda kahe aasta
moddudes. Oigusaktid ei sitesta, millist nimetatud sanktsioonidest millisel juhul rakendada.

Ravimiseaduse rikkumises siiiidi olevaid fiiiisilisi isikuid voib Ravimiamet kohtuvéliselt karistada
rahatrahviga kuni 12 000 krooni, juriidilisi isikuid trahviga kuni 14 000 krooni. Miiratavate trahvide
piirméérad on sétestatud ravimiseadusega ja soltuvad rikkumise iseloomust.

Vabariigi Valitsus on andnud Ravimiameti peadirektorile ja tema volitatud 151kule Oiguse peatada
ravimeid kiitleva ettevdtte tegevus puuduste kdrvaldamiseks kuni 10 paevaks'.

Auditeerimisel tehtud tahelepanekud

3.1. Kontrolli sagedus

Ettevotteid kontrollivail todtajail on farmaatsiaalane kdrgharidus ja pikaajaline erialane tdostaaz.
Apteekrite Liidu ja Proviisorite Koja esindajate sonul on kontrollijad apteekide t66 kiisimustes eri-
alaselt piisavalt pddevad, selgemalt tuleks reguleerida nende toimingud ja otsustuste alused.

Riigikontroll ei tuvastanud, et auditeeritud valimis olnud ettevdtteid poleks auditeeritud perioodil
kontrollitud ministri ndutud sagedusega. Riigikontroll mérgib, et dokumentidest, mis Ravimiameti
tootajad kontrollimistel koostavad, ei selgu mitte alati teostatud kontrolli kogu ulatus ja pohjalikkus.

Valimis olnud ravimeid tootvaid ja hulgi miiiivaid ettevotteid oli Ravimiamet kontrollinud sotsiaal-
ministri ndutud sagedusega — kord kahe aasta jooksul. Ministri ndudest oli Ravimiamet kinni pidanud
ka apteekide kontrollimisel — apteeke tuleb kontrollida vahemalt iiks kord tegevusloa kehtivuse
perioodil (selleks voib olla kuni viis aastat). Ravimiamet ndustub Riigikontrolliga, et a 5pteeke tuleks
sagedamini kontrollida, kuid tingituna totajate viikesest arvust polevat see voimalik'’. TGtajate
viike arv omakorda tulenevat riigipoolsest rahastamisest.

13 Ravimiseadus § 14 g 4

Ruglkontroll mirgib, et ravimiseadus ei sisalda vastavasisulist volitusnormi valitsusele.

15 Komplekskontrollimistele lisanduvad temaatilised kontrollimised ja sihtkontrollimised, mida arvestades on paljusid
apteeke kontrollitud tegelikult sagedamini kui kord viie aasta jooksul.



3.2. Kontrolliprotseduurid ja sanktsioonid

Ravimiameti peadirektor pole ravimeid kéitlevaid ettevotteid kontrollivatele tootajatele reegleid ja
kontrolliprotseduure kehtestanud, samuti tipselt siatestanud, kuidas erinevates situatsioonides kdituda
ning milliseid sanktsioone millistel juhtudel rakendada. Juhindutakse ameti inspektsiooniosakonna
juhataja kirjalikest ja suulistest juhistest ning véljakujunenud praktikast.

Kontrollimisel koostatud aktidest ei selgunud mitte alati, kas ettevotete tegevust kontrolliti nende t66
koigis aspektides ja kui pohjalikult seda tehti.

Puuduste tuvastamisel on Ravimiamet enamasti piirdunud ettekirjutustega. 2001. aastal tegid ameti
tootajad tegevusluba omavatele ettevotetele ettekirjutusi 295-1 korral.

Ettekirjutusi on suhteliselt vahe vaidlustatud (alates 2001. aastast Ravimiameti andmeil kaks ettevotjat
nelja ettekirjutuse suhtes), millest vdib jareldada nii seda, et ettekirjutused on olnud iildjuhul sisuliselt
pohjendatud, kui ka seda, et nende tditmine on olnud ettevotjaile jdoukohane. Esitatud vaidlustuste ja
nende késitlemise dokumentidest ndhtub, et vaidlustused olid paljuski sisuliselt pohjendatud. Riigi-
kontrolli arvates olid need tingitud puudustest ameti td6tajaile antud juhistes selle kohta, millal teha
ettekirjutus ja millal on otstarbekas piirduda kas suulise voi kirjaliku tdhelepanujuhtimisega.

Ravimiameti poolt voi tema taotlusel méérati tegevuslubadega seonduvalt rahatrahve 2001. aastal 37-1
korral 5-50 péevapalga ulatuses (265-2650 krooni, keskmiselt 915 krooni). Trahvid jaotumine on
néha joonisel 3:

Sanktsioonide rakendamine haldusdigusrikkumiste puhul 2001. aastal
16%

Miiiik retseptita
B Muu

Puudused arvestuses
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1 *
60% Tegevusloata tegutsemine
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Tegevusloata tegutsemise juhtudena on tuvastatud ravimite ja ravimisarnaste ainete miiiik turgudel fiitisiliste isikute poolt.

2001. aastal tiihistati tegevusluba kahel apteegil ja kahel ravimite hulgimiitijal. Apteekide puhul olid
tithistamise pShjuseks puudused psiihhotroopse mojuga ravimite kéitlemisel ja nendega seotud doku-
mentatsiooni vormistamisel, samuti registreerimata ja saatedokumentideta ravimite miiiik. Hulgimiiiijate
tegevusloa tithistamise pohjuseks oli registreerimata ja impordiloata ravimite import ja miiik ning
tegutsemine viljaspool tegevusloale mérgitud kohta. 2002. aastal on tiihistatud iiks tegevusluba, luba
omanud isik on otsuse kohtus vaidlustanud.

Ravimiameti sisekontrollisiisteem ei née ette kontrolli teostanud tdo6tajate tegevuse kontrollimist juhul,
kui nende kohta kaebusi ei esitata. Audiitoritele antud selgituse jérgi piitidvat Ravimiamet oma
tegevust korraldada nii, et iiks to6taja ei kontrolli iihte ettevdtet rohkem kui kaks korda jérjest.

Riigikontrolli arvates ei ole suhteliselt suure ajalise intervalli tdttu kontrollimiste vahel Ravimi-
ameti abinou — Uiks toGtaja ei kontrolli tihte ettevotet rohkem kui kaks korda jérjest — piisav, et
maandada kontrollija voimalikust veast, tdhelepanematusest voi korrumpeeritusest tulenevat riski.
Ka selgus auditeerimisel, et mitte alati pole Ravimiamet seda reeglit suutnud jargida.



Regulatsioonis kavandatud muudatused

Ravimiseaduse eelndu sétestab kiillaltki iiksikasjalikult jarelevalve protseduurid, sh ka ettekirjutuste
tegemise ja nende vaidlustamise reeglid. Eelndus ei ole sétestatud, mida ja kui sageli Ravimiamet ning
Veterinaar- ja Toiduamet peavad kontrollima.

Jarelevalve kdigus rakendatavate sanktsioonidena on eelndus kavandatud nii ettekirjutus kui ka ette-
panek tegevusloa véljaandjale tegevusluba osaliselt voi tdielikult peatada voi kehtetuks tunnistada.
Eelndus on nimetatud tegevusloa kehtetuks tunnistamise pdhjused. Eelndu késitleb nende meetmete
rakendamist kui voimalust, mitte kui kohustust, st ametnikele on jaetud kaalutlusdigus, mille rakenda-
misega kaasneb alati ametniku véarkaitumise risk.

Riigikontrolli arvates ei sisalda eelndu juhiseid jarelevalvet teostavale ametnikule sanktsioonide
valikuks — digus otsustada rakendatava sanktsiooni iseloomu ja ulatuse iile on jéetud jarelevalvet
teostavale ametnikule, st tal on digus ja kohustus rakendada kaalutlusdigust haldusmenetluse
seaduse tdhenduses.

Riigikontrolli ettepanek sotsiaalministrile

Satestada uues ravimiseaduse eelnous:

o ravimeid kéitlevate ettevotete kontrollimise minimaalne sagedus ja kisitletavad kiisimused,
soltuvalt kontrollimise eesmargist;

o {ildised reeglid jarelevalvet teostavaile ametnikele (Ravimiametile) otsustamaks, millistel
juhtudel nad véivad piirduda ettekirjutuste tegemisega ning millistel juhtudel tuleb teha
ettepanek kas tegevusloa peatamiseks voi tiihistamiseks.

Riigikontrolli ettepanek Ravimiameti peadirektorile

o kehtestada Ravimiameti toGtajaile voimalikult tiksikasjalikud juhised aitamaks neil otsustada,
milliste rikkumiste puhul tuleks piirduda kas suulise voi kirjaliku mérkusega, milliste rikkumiste
puhul tuleb teha ettekirjutus ning milliste rikkumiste puhul on véltimatu méarata halduskaristus.

Ravimiameti peadirektor teatas, et kehtestab alates jdrgmise aasta 1. jaanuarist inspektoritele juhendi
abistamaks neid otsustamisel, milliste puuduste tuvastamisel v3ib piirduda soovitustega ja millal tuleb
teha ettekirjutus.



4. Ettevotjate vordse kohtlemise ndue

Riigikontrolli lahtekohad

Riigiasutuste tegevus tegevuslubade andmisel ja ravimite kéitlejate tegevuse kontrollimisel olema
sétestatud ja korraldatud nii, et tegevuslubade taotlemisel ja tegevuslubadega kaasnevate ndouete

taitmise jargimisel koheldaks koiki ettevGtjaid vordselt, veelgi enam: et ettevotjail ei jadks ka muljet,
et neid ei kohelda vordselt. Ettevotjaile esitatavad pohinduded peavad olema sétestatud seadusega.

Kehtiv regulatsioon

Ravimiseaduse kohaselt vib iihel isikul samaaegselt olla ainult kas ravimite tootmise, hulgimiiiigi voi
jaemiiiigi tegevusluba. Sotsiaalministeeriumi ja Ravimiameti selgitusel on selle ndude eesmaérgiks
viltida ravimite selektiivset pakkumist (kindla tootja ravimite eelistamist jaemiiiijate poolt).

Ravimiseadus ei sitesta tegevuslubade andmise toiminguid, sh loataotluse suhtes otsuse tegemise téht-
aega, vaid on selle iilesande pannud Vabariigi Valitsusele. Valitsus on kehtestanud tegevusloa taotlemisel
nodutavate dokumentide loetelu, taotluste suhtes tehtavate vaheotsuste, nende vaidlustamise ja protestide
lahendamise tdhtajad ning tegevusloa andmisest ja tegevusloa pikendamisest keeldumise véimalikud
pohjused. Sotsiaalministri otsuse tegemise aeg sdltub Ravimiameti ja ministri moodustatud ekspert-
komisjoni toiminguist. Piirtdhtacga pole sétestatud, kuigi Riigikontrolli arvates on see olulisem kui loa-
taotluse kasitlemise vaheprotseduuride tdhtajad. Riigikontroll juhib tdhelepanu ka asjaolule, et kuigi
ekspertkomisjon peab oma seisukoha loataotluse kohta formuleerima 40 pdeva jooksul, tuleb seda téht-
aega hakata arvestama ajast, mil komisjon on saanud koik talle vajalikud dokumendid (komisjonil on
0igus nduda taotlejalt lisaandmeid ja -dokumente, kusjuures nende andmete iseloomu ja mahtu pole
sdtestatud). Seega ei saa loataotleja olla kindel tdhtajas, mille jooksul tema taotluse suhtes otsus tehakse.

Satestamata on ka loataotleja nduetele vastavuse kontrollimise toimingud ning kriteeriumid, mille alusel
loa andja peab otsustama, kui pikaks ajaks (kehtestatud tihtaja piires') tegevusluba anda. Riigikontrolli
arvates on iilejddnu osas tegevuslubade andmisega seonduvad toimingud piisavalt reguleeritud. Neid
toiminguid reguleerib ka haldusmenetluse seadus.

Tegevusluba omavate ettevotete kontrollimisega seonduvad protseduurid pole reguleeritud ei ravimi-
seaduse, valitsuse ega ka sotsiaalministri méérusega ja neist osa suhtes puudub piisav regulatsioon (seda
kasitleb kontrolliaruande ptk 3). Neid toiminguid reguleerivad vaid asendustiitmise ja sunniraha seadus
ning haldusmenetluse seadus.

Auditeerimisel tehtud tahelepanekud

Audiitorid ei tuvastanud valimiga hdlmatud tegevuslubade puhul loataotlejate ja loaomanike sihilikult
ebavordset kohtlemist. Samas mérgib Riigikontroll, et mitmete kiisimuste otsustamisel tuleb regulatsiooni
ebakonkreetsuse tdttu praegu liigselt tugineda kaalutlusdigusele.

Tegevusloa andmisest keeldumise otsuseid ja antud lubade kehtivusaega on vaidlustatud suhteliselt vihe
(alates 2001. aasta algusest neljal korral). K&igil juhtudel protestid rahuldati, ihel juhul kohtu otsusega.

Auditeerimisel ei selgunud, millistest konkreetsetest reeglitest 1ahtudes ekspertkomisjon otsustab, kui
pikaks ajaks loa andmise ettepaneku ta sotsiaalministrile esitab. Selgemate reeglite vajadust selles osas
kinnitasid audiitoritele ka Apteekrite Liidu ja Proviisorite Koja esindajad.

Ettevotete kontrollimise kéiku ja tulemusi kirjeldavate dokumentide pohjal ei saanud audiitorid
teha kindlaid jareldusi tegevuslubade omanike vordse kohtlemise osas nende kontrollimisel —

'® Tegevusluba esmakordselt taotlejale v3i loa anda kuni iiheks aastaks, edaspidi kuni viieks aastaks.



Ravimiameti juhised kontrolliaktide vormistamiseks ei voimalda vorrelda teostatud kontrollimiste
ulatust ja pohjalikkust ning Ravimiameti reageeringuid margitud puudustele.

Auditeerimisel tdstatus kiisimus ravimite jaemiiiijate seotusest hulgimiiiijatega. Seadus ei keela iihel
isikul omada nii ravimite hulgi- kui ka jaemiiligiga tegelevate &rilihingute aktsiaid v3i osasid ega ka
ravimite jaemiiiigi tegevusloa andmist &ritihingule, kelle kdik aktsiad voi osad kuuluvad ravimite hulgi-
miiiigiga tegelevale driiihingule. Ariregistrist selliste seoste olemasolu ei selgu, kiill aga nihtub driregistri
andmeist, et mitmete ravimite hulgimiiiigiga tegelevate ériiihingute juhtorganite liikmeil on otsustus-
Oigus ka ravimite jaemiiligiga tegelevate dritihingute juhtorganeis. Ajakirjanduses on véidetud, et hulgi-
miitigiga tegelevad driiihingud mitte ainult ei kontrolli jaemiiligiga tegelevaid &riithinguid, vaid on ka
neist mitmete tegelikuks omanikuks'’. Soomes registreeritud Tamro Groupi veebilehelt selgub, et
sellele ariithingule kuulub Eestis nii ravimite hulgimiitigiga tegelev Tamro Eesti AS kui ka 12 apteeki.

Riigikontrolli arvates ei taga praegune regulatsioon ravimite tootjate, hulgimiiiijate ja jaemiiiijate
lahususe printsiipi, mille rakendamine peaks véltima ravimite selektiivset kéttesaadavust 16pptarbija
jaoks. Seetottu loob seaduse praegune site, mis keelab ravimite hulgimiiiigi tegevusluba omaval
isikul omada ka nende jaemiiiigi tegevusluba, kuid ei keela iihel isikul omada nii ravimite hulgi-
miiiigiga tegelevat aritihingut kui ka nende jaemiiligiga tegelevaid aritihinguid, aluse ettevotjate
ebavordseks kohtlemiseks.

Kontrollides Riigikontrolli poolt valitud juhtudel tegevusloa saamiseks ndutava riigildivu lackumist
riigieelarvesse ei tuvastanud Maksuamet selle tasumatajatmist. Ravimiamet ei olnud riigildivu
maksmise kontrollimiseks kasutanud voimalust solmida selleks lepingud krediidiasutustega, millele
tuginedes saaks amet 13ivu lackumist krediidiasutuses elektrooniliselt kontrollida'®. Ameti selgituse
kohaselt hakkab ta seda tegema.

Regulatsioonis kavandatud muudatused

Ravimiseaduse eelndus on sétestatud kdik olulised tegevuslubade andmisega, nende kehtivuse peatamise
voi kehtetuks tunnistamisega seonduvad toimingud nii sisult kui ka tdhtajaliselt, sh ka loataotluse osas
otsuse tegemise tdhtaeg ning positiivse otsuse puhul otsuse viljastamise tdhtaeg.

Eelndu sétestab pohjalikult jarelevalvetoimingud ning jarelevalveametniku poolt ettekirjutuste tegemise
ja sunnivahendi rakendamisega seonduva. Tegevusloa peatamise ja kehtetuks tunnistamise osas
sdtestab eelndu vaid alused, mistSttu tdpsemate juhiste kehtestamine jadb Ravimiameti padevusse.
Eelnou sétestab ka jarelevalvet teostanud ametniku ettekirjutuse vaidlustamise korra.

Riigikontrolli arvates loob kavandatu sdtestamine seadusena riigiasutuste tegevuslubadega seonduvaile
toiminguile senisest oluliselt korrektsema aluse ja vdahendab seelébi voimalusi kohelda ettevdtjaid eba-
vordselt. Samas mérgib Riigikontroll, et eelndu kohaselt peaksid tegevuslubasid andev riigiasutus ning
jérelevalvet teostav asutus ja tema ametnikud ka edaspidi paljude otsuste tegemisel tuginema kaalutlus-
oigusele, mistottu jadb pilisima ettevotjate ebavordse kohtlemise risk.

Eelndu kohaselt oleks iihel isikul keelatud omada nii ravimite hulgi- kui ka jaemiiiigi tegevusluba,
kuid iihel isikul ei oleks keelatud omada eri liiki lubasid omavate &ritihingute osasid voi aktsiaid.
Seega ei takistaks uus seadus ravimite hulgimiiiijate ja jaemiiiijate kuulumist iihte kontserni.

Riigikontrolli ettepanekud sotsiaalministrile

o Sitestada uue ravimiseaduse eelndus tegevuslubadega seonduvad riigiasutuste toimingud nii, et
juhul kui otsustuskriteeriumeid ei ole objektiivsetest asjaoludest tingituna voimalik seaduses

17“Nt Signe Leesmann, “Apteegid turuvditluses” (Aripdev, 01.07.2002) ja Inge Rumessen, “Ravimiturul uinutab éri eetika”
(Aripédev 19.02.2002).
18 Vabariigi Valitsuse 11.04.2001. a mééruse nr 140 §§ 6 ja 7



tapselt sonastada, annaks seadus ametnikele voimalikult selged juhised kaalutlusdigusele
tuginevate otsuste tegemiseks.

o Kui nduded tegevusluba taotleva ettevotja ettevotte tootajaile, ruumidele, seadmete ja tehnoloo-
giale formuleeritakse nii, et nendele vastavust saab ettevotja toendada dokumentidega, milles
sisalduvate konstateeringute sisu on liheseltmdistetav, kaaluda tegevuslubade omamise ndude
asendamist ndudega, et ettevotja ja tema ettevotte peab olema registreeritud riiklikus erinduetega
tegevusalade registris.

e Nouda Ravimiametilt tohusa, tegevuslubadega seonduvaid toiminguid hdlmava sisekontrolli-
siisteemi rakendamist ja ministeeriumi siseauditi abiga hinnata perioodiliselt selle toimivust.

o Kaaluda vajadust ja voimalust keelata iihel isikul kas otseselt voi kaudselt omada kontrolli
samal ajal nii ravimite hulgi- kui ka jaemiiiigi tegevuslubasid omavate dritihingute iile.

Sotsiaalministri seisukoht Riigikontrolli ettepanekute suhtes

Sotsiaalminister teatas, et mitut kontrolliaruandes ravimiseaduse eelndu kohta esitatud ettepanekut on
eelnduga tehtava t60 kéigus juba arvestatud (nt padeva isiku ndue apteekides, vastastikuste diguste-
kohustuste fikseerimine) ning ka tilejdénud ettepanekud tootatakse 14bi ja voimalusel arvestatakse
nendega.

Ministri arvates ei saa tegevuslubade omamise nduet asendada ndudega, et ettevotja peab olema regist-
reeritud riiklikus erinduetega tegevusaladel tegutsevate ettevotjate registris, kuna selles valdkonnas
tegutsevate ettevotjate puhul ei tohi loobuda nende ettevotete ruumide ja seadmete eelkontrollist.

Jiiri Korge
Peakontrolor



Sotsiaalministri vastus



Hr Jiinn Korge
Riigikontroll
Narvamnt 11a
15013 TALLINN

Arvamus kontrolliaruande eelnous sisalduvate
jirelduste ja ettepanekute kohta

Noustume, ¢l ravimite tootmise, hulgi- ja jaemiiiigi tegevuslubade regulatsioon vajab
iilevaatamist ning et alates 1996. aastast kehtivas ravimiseaduses ja selle rakendusaktides
sisalduv regulatsioon. s.h ka tegevuslubadega sconduv, el vasta enam kiesoleva aja nduetele
ning reaalsele elule, pohjustades raskusi efcktiivse jarelevalve teostamisel ning siinnitades
vaidlusi kehtivate digusaktide tdolgendamisel.

Eelpooldeldust tulenevalt on ministeerium juba 2001. aastal alustanud uue ravimiseaduse eelndu
viiljatootamisega, mis vastaks enam tegelikkuses eksisteerivatele tingimustele, lisaks detailsust ja
libipaistvust ravimite kiitlemisele esitatud nduete ja protseduuriliste kiisimustes osas ning
annaks eelkoige selgema aluse riigi poolt ravimitega seonduvate eesmirkide, s.h nende ohutuse,
efektiivsuse ja kvaliteedi ning sihipdrase kasutamise tagamine, elluviimiseks.

Ravimialase reculatsiooni muutmisel eluga kaasaskiivaks ja toimivaks on vajalik kompleksne
lihenemine ning juba n.6 baastasandil kogu regulatsiooni aluseks oleva kontseptsiooni (milleks
on ka tegevuslubadega seotu) taaslibimotlemine, s.t et kehtiva korra siisteemseks muutmiseks ei
piisa vaid tthe vor teise kehtiva rakendusakti muutmisest. Kirjeldatust tulenevalt ongi hetkel
peatihelepanu pidratud eelkoige ravimiseaduse eelndu menetlemisele, milles uudsete lahenduste
korval pédratakse suurt tdhelepanu ka kehtiva diguse puuduste ja vajakajiiimistega seotud
probleemide lahendamisele.

Mitmeid kontrolliaruande koostajate poolt ravimiseaduse eelndu kohta esitatud ettepanckutest on
166 kiigus juba arvestatud (nt pideva isiku ndue apteekides, vastastikuste diguste-kohustuste
fikseerimine), kontrolliaruandes esitatud tdiendavad ettepanekud todtatakse eelndu menetlemisel
libi ja voimalusel arvestatakse nendega.

Tegevuslubade osas jidme endiselt seisukohale, et neid ei saa asendada registreerimisega
ritklikus erinduete tegevusalade registris, kuna viimane ei eelda eelnevat ruumide, seadmete jne
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Ravimiameti vastus

State Agency of Medicines
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) Ravimiamet

Hr. Jiiri Korge

Peakontrolor

Riigikontroll Teie: 21.10.2002 nr. 2-7.1-TR/02/1795
Narvamnt. 11a Meie: 19.11.2002 nr. 1-1/304

15013 TALLINN

Koopia: Pr. Ivi Normet
Sotsiaalministeerium

=) Ravimite tegevusload
Austatud hirra Jiiri Korge

Vastuseks Teie poolt saadetud kontrollaruande eelndule nr. 2-4/02/79 “Ravimite tootmise, hulgi-
ja jaemiitigi tegevusload” teatame jérgmist:

Ravimiameti ldhtekoht

Ravimameti pohikirjaliseks eesmirgiks on tarbija huvide kaitsmine jidrelvalve teostamisega
ravimitega seonduva iile, mis aitab tagada kvaliteetse, pideva ja optimaalse ravimitega
varustatuse elanikkonnale ning Eestis toodetavate ja turustatavate ravimite kvaliteedi ja ohutuse.
Seega ldhtub ravimiamet oma tegevuses esmajoones tarbija huvide Kkaitsest ning siilitab
objektiivse, digusaktidest lahtuva suhtumise ettevotjatesse.

Praegune olukord

Tegevuslubade viiljastamise ekspertkomisjon lihtub otsuse langetamisel tegevusloa viiljastamise
ja selle kehtivusaja suhtes paljudel juhtudel Haldusmenetluse seaduses antud kaalutlusdigusest.
Kui tegevusloa taotlejal esinevad korvaldatavad puudused, mis ei ohusta otseselt ja koheselt
inimesi ja keskkonda, kuid tegevuse katkestamine voi peatamine voib pdhjustada ravimitega
varustatuse hiireid mingi inimgrupi vo6i piirkonna elanike suhtes annab komisjon soovituse
tegevusloa viiljastamiseks liihemaks ajaks ning ettevotjale tehakse ettekirjutus puuduse
korvaldamiseks. Edasine tegevusloa pikendamine séltub puuduse tahtajalisest kérvaldamisest.
Ravimiameti inspektorid lihtuvad oma tegevuses protseduurireeglitest, mis on kinnitatud
inspekisiooniosakonna juhataja poolt. Sanktsioonide rakendamise kriteeriumid on ametisiseselt
kehtestatud, ning neid tdiendatakse pidevalt.

Kaebusi inspektorite poolt vastuvdetud otsuste kohta (2001. aastal) on 295 ettekirjutuse kohta 2,
ehk 0,7 % , mida ei saa pidada halvaks té6tulemuseks.
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Arvamus Riigikontrolli auditi raporti kohta.

Raport on koostatud viiga asjatundlikult, histimoistetavas formaadis ja on abiks
Ravimiameti tookorralduse edasiseks tdiustamiseks. Mitmed soovitused on miiiiratud
rohkem seadusandjale kui Ravimiametile, kuid kindlasti arvestab ka Ravimiamet neid
edaspidi oma seisukohtade esitamisel seadusandjale.

On heameel todeda, et auditeerija konstanteerib korruptsiooni-ilmingute puudumist
Ravimiameti tegevuslubade viljastmise ja inspekteerimisega seotud protseduuride
0sas.

Mirkused voimalike sellekohaste riskide maandamiseks on asjakohased ning neid
arvestatakse Ravimiameti tookorralduse edasisel tdiustamisel.

Kasutusele voetud meetmed.

Alates 1. jaanurist 2003. rakendub Ravimiameti peadirektori poolt kinnitatud
“Sanktsioonide rakendamise juhend inspektoritele”, milles on siistemaatiliselt esitatud
inspektsioonil tuvastatud korvalekallete iseloom, milliste puhul inspektoril tuleb
alustada viirteomenetlust ning milliste puhul inspektor voib piirduda ettekirjutuse voi
soovitusega. Juhend on praegu ettevalmistamisel.

Jirelevalve tohustamiseks kaalub Ravimiamet voimalust esitada Sotsiaalministrile
ettepanek avastatud eksimustest tingitud korduv-inspektsioonide kulude katmiscks
ettevotja poolt. Praegu on ettevotja poolt tehtud vigadest tingitud jérelkontrolli kulud
kaetud maksumaksja poolt.

Ravimiamet tihtsustab etteteatamata inspeksioone ning suurendab vastavalt
voimalustele pidevalt nende osakaalu eriti ettevotetes nende esmase tegevuloa
perioodil.

Vastavalt 2002.a. oktoobris s6lmitud lepingule auditifirmaga ja peadirektori poolt
kinnitatud siseauditi ttoplaanile toimub tegevuslubadega seonduva Ravimiameti
tegevuse siseaudit 2003.a. I kvartalis. Auditi tulemused saavad aluseks t6okorralduse
edasisel tdiustamisel.

Lugupidamisega

oM

Kristin Raudsepp
Peadirektor

Koostajad:
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