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SISSEJUHATUS

Tanu avatud turgudele ja internetikaubanduse kiirele arengule ollakse harjunud sellega, et
erinevad tooted on alati kattesaadavad ja jouavad tarbijani lihikese ajaga ka kaugematest
maailma kohtadest. Veel 20 aastat tagasi oli raske kujutada ette, et kdsimilgiravimeid saab osta
internetipoest voi vajalikud ravimid toodetakse ja tuuakse Eestisse valjapoolt Euroopat.
Olukord ravimiturul on muutumas. Alates 21. sajandi teisest dekaadist seisab aina rohkem riike
silmitsi ravimite kattesaadavuse probleemiga. Teatud ravimid ei ole mdne riigi turul
kattesaadavad isegi siis, kui riigid on ndus maksma markimisvaarseid summasid nende ravimite

eest.!

Ravimite kdttesaadavuse probleemide pdhjused on riigiti erinevad, kuid esineb ka thiseid ning
neid on piiiidnud kaardistada Euroopa Hulgimiiiijjate Uhing (European Healthcare Distribution

Association).

Uheks peamiseks ravimite kattesaadavuse probleemi p&hjuseks peetakse ravimituru
globaliseerumist.? Globaliseerumine valjendub ravimituru keerukuses ning tarneallikate
vahenemises. Tavaliselt toodetakse ravimeid Uhes riigis, pakendatakse teises ning muuakse
hoopis kolmandas. Tihtipeale vdib mingi kindla ravimi tootmisse olla kaasatud korraga mitmed
toostused ning turustamisse mitmed vahendajad.® Kuluefektiivsuse tagamiseks on suurem osa
ravimite toimeainete tootmisest koondunud Aasiasse, eelkdige Hiinasse ja Indiasse. Sarnased
tendentsid on ka ravimite tootmises.* Sellest tulenevalt on igal lulil oma roll ning tihe vGi teise

lali kadumise korral on mdjutatud kogu ravimite tarneahel.

Globaliseerumist sivendab ka tuntud ja laialdaselt kasutatavate ravimite patentide aegumine.

Jargmise kiimne aasta jooksul kaotab kehtivuse tle 200 ravimipatendi.® Hinnanguliselt vib

1 D. J. Dubois. Systemic Measures and Legislative and Organizational Frameworks Aimed at Preventing or
Mitigating Drug Shortages in 28 European and Western Asian Countries. — Frontiers in Pharmacology 2018, Vol
8, Ik 2.

2 European Healthcare Distribution Association. Medicine shortages in europe and their impact on patients. A
reflection paper. Brussel: 2018, Ik 1. —
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=2ahUKEwiHM9ORO04PfAhVTh
6YKHVOGAPYQFjABegQIBXAC&url=http%3A%2F%2Fgirp.eu%2Fsites%2Fdefaul t%2Ffiles%2Fdocuments
%2Fqirp_medicine_shortages_reflection_paper.pdf&usg=A0vVawlhRg5TA-9BFX4UuxHEr4Gb (30.09.2018).
3 G. J. Buckley. L. O. Gostin. Countering the Problem of Falsified and Substandard Drugs. Washington: National
Academies Press 2013, 1k 197.

4 API Industry Guide - http://www.mdtvalliance.org/, viimati laetud alla 30.09.2018.

5 Brand-Name Drug Patent Expiration Search. — Education and Decision Support Tools for the Medicare
Community. https://qlmedicare.com/PartD-BrandNameDrugPatentExpirationsRX.php (30.09.2018).



https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=2ahUKEwiHm9OR04PfAhVTh6YKHVOGAPYQFjABegQIBxAC&url=http%3A%2F%2Fgirp.eu%2Fsites%2Fdefault%2Ffiles%2Fdocuments%2Fgirp_medicine_shortages_reflection_paper.pdf&usg=AOvVaw1hRg5TA-9BFX4UuxHEr4Gb
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=2ahUKEwiHm9OR04PfAhVTh6YKHVOGAPYQFjABegQIBxAC&url=http%3A%2F%2Fgirp.eu%2Fsites%2Fdefault%2Ffiles%2Fdocuments%2Fgirp_medicine_shortages_reflection_paper.pdf&usg=AOvVaw1hRg5TA-9BFX4UuxHEr4Gb
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https://q1medicare.com/PartD-BrandNameDrugPatentExpirationsRX.php

patentide aegumine ainuiiksi 2018. a kaasa tuua rahalist kaotust patentide hoidjatele 31 miljardit
dollarit ning lahema viie aasta perspektiivis 159 miljardit dollarit.® See v@ib sundida ravimite
tootjaid otsima lahendusi ravimite tootmisega seotud kulude vé&hendamiseks, et olla
konkurentsivdimeline odavamate geneeriliste ravimite’ kdrval, nt viia oma tootmine Aasiasse.
See aga tahendab enda tootmise osakaalu véhendamist Euroopas. Paljuski selle tottu ei ole ka
vanemate ravimite tootmine vorreldes uuemate, innovaatilisemate ning kallimate ravimite
tootmisega enam majanduslikult atraktiivne ning vanemate ravimite tootmine tasapisi

|Gpetatakse.®

M®dju ravimite turule avaldab ka Euroopa Liidu (edaspidi EL) demograafiline olustik. EL
riikides kasvavad tervishoiukulud vananevale rahvastikule, mis sunnib riike kiisima odavamaid
hindu ravimitele ja valima odavamaid pakkujaid, arvestamata ravimite tarnekindlusega.
Odavamad ravimid séltuvad tihti kolmandate riikide toimeainete tootmisest. Kolmandate
riikide pakkujad ei suuda aga alati tagada toimeainete vastavust Euroopa hea tootmispraktika

juhistele ning toimeinete puudujaik turul toob kaasa ravimite tarneraskused.©

Samuti oleneb ravimite kattesaadavus tootjate tootmisvdimsustest ja sellest tulenevalt tootjate
poolt seatud n-6 kvootidest erinevate riikide turgudele. Kvoodi all mdeldakse seda, et tootjad
ldhtuvad tavapérastest turgude vajadustest ja planeerivad toodetavad kogused pikalt ette
(tavaliselt kuni viis aastat) ning seda riikide I8ikes.!! Ravimite suuremast vajadusest tuleb
teavitada tootjat aegsasti ette (olenevalt ravimist kuus kuud kuni kaks aastat).!? Seepéarast on
looduskatastroofi, epideemia, suurdnnetuse v6i muu kriisi korral raske rahuldada suurenenud

ravimite vajadust. Sellisel juhul tuleb aktiivselt otsida ravimeid teistest riikidest.*3

Erinevates kriisides kasvab tavaliselt vajadus rahuldada inimeste esmavajadusi, tagamaks
nende elu ja tervis. Inimesed vajavad ennekdike sooja keskkonda, elusplisimiseks vajalikus

koguses vett ja toitu, hiigieentarbeid ning ravimeid.'* Praktika naitab, et just vajadus ravimite

¢ World Preview 2017, Outlook to 2022. EvaluatePharma 2017, Vol 10, Ik 9.

" Geneeriline ravim ehk analoogravim sisaldab sama toimeainet nagu originaalravim ning on méeldud samade
haiguste raviks, mille raviks kasutatakse originaalravimit.

8 API Industry Guide.

® European Healthcare Distribution Association, Ik 1-2, Ik 5.

10 European Healthcare Distribution Association, Ik 1 ja 5.

11 Ravimitootjate Liit. . Ammon, F. Nahkur, K. Tali. Tallinn, 13.12.2018 (intervjuu protokoll t66 autori valduses).
12 Ravimitootjate Liit.

13 European Healthcare Distribution Association, Ik 1-2, Ik 5.

14 Elanikkonnakaitse kontseptsioon. Tallinn: Riigikantselei ja Siseministeerium 2018, Ik 9.



jargi suureneb erinevates kriisides, olgu nendeks loodus- vGi tehnogeensetest dnnetustest
pohjustatud hadaolukorrad voi relvastatud konfliktid.®® S&ltuvalt aga eelnevalt mainitud
kvootidest, Uldisest ravimite defitsiidist maailmaturul voi keerulisest geopoliitilisest

situatsioonist, ei pruugi ravimite tarnimine riigi territooriumile kriisi korral olla vdimalik.

Ravimite kui ka teiste ressursside nagu toidu ja esmatarbekaupade puudumine voi ebapiisavus,
seab kriisi korral kiiresti 166gi alla kogu tihiskonna toimimise ning inimestele eluks vajalike
vahendite ja elamisvéarsete tingimuste tagamise.® Sellest tulenevalt on autori arvates mdistetav
erinevate riikide, sh Eesti, aina kasvav huvi leida lahendused ravimite, toidu ja
esmatarbekaupade kattesaadavuse tostmiseks kriisides. Riikide huvi kéttesaadavuse probleemi
lahendamiseks on autori hinnangul tingitud nii elanikkonna elu ja tervise kui ka avaliku korra
ja riigi julgeoleku tagamise eesmargist. Senikaua kuni on tagatud elanike esmavajadused, on
riigil lintsam tagada avalikku korda ja riigi julgeolekut ning kaitsta isikute pohidigusi oma
territooriumil. See on autori hinnangul ka p@hjus, miks just ravimite, toidu ja muude
esmatarbekaupade varude loomine, kui nende ressursside kattesaadavust suurendav meede, on
saanud Eestis viimastel aastatel palju tahelepanu. Nii valmis 2018. a Riigikantselei ja
Siseministeeriumi eestvedamisel elanikkonnakaitse kontseptsioon*’ (edaspidi
elanikkonnakaitse kontseptsioon), mille keskseks kisimuseks on muu hulgas ravimite
kattesaadavuse tagamine elanikkonnale kriiside ajal. Kontseptsioon seab riikliku eesmargi
tootada vélja lahendused ravimite kattesaadavuse suurendamiseks elanikkonnale kriisides.
Selleks tuleb analliisida késimiigi- ja retseptiravimite kattesaadavuse tagamiseks vajalikku
toimeahelat ning esitada ettepanekud ravimite kattesaadavuse suurendamiseks kriisides, sh
hinnata vdimaliku lahendusena ravimite varu moodustamist.'® Anallilisi ja ettepanekute
véljatootamise  eest vastutavaks  ministeeriumiks on  kontseptsioonis  madratud

Sotsiaalministeerium.

Ravimite varude loomist, kui vBimalikku ravimite kattesaadavust suurendavat meedet, on
mainitud ka riigikaitsediguse revisjoni raames valminud riigikaitsediguse muudatuste
kontseptsioonis® (edaspidi riigikaitsediguse kontseptsioon). Riigikaitsediguse kontseptsioonis

tuuakse valja, et tdna ei ole kehtivas 6iguses satestatud, millised varud, mis eesmargil ning

15 Pan American Health Organization. Essential Medicines List for Emergencies and Disasters in the Caribbean.
Washington 2012: D.C.: PAHO, Ik 1.

16 Elanikkonnakaitse kontseptsioon, Ik 71.

17 Elanikkonnakaitse kontseptsioon. Tallinn: Riigikantselei ja Siseministeerium 2018.

18 Elanikkonnakaitse kontseptsioon, 1k 72.

19 Riigikaitsediguse muudatuste kontseptsioon. Tallinn: Justiitsministeerium 2018.



millises mahus on vaja moodustada, et tagada riigikaitseliseks Kkriisiolukorraks vajalike
tegevuste elluviimine ja elanikkonna toimetulek. Uhtlasi on ebaselge varu moodustamise
kohustuse jagunemine era- ja avaliku sektori vahel, sh pole hinnatud varu kohustuse seadmist
erasektorile riigikaitseiilesandena. Uhe lahendusena nihakse varu hoidmise kohustuse seadmist
erasektorile, seda eelkdige ravimite ja toiduainete osas. Riigikaitsediguse kontseptsioon jatab

aga vastava kohustuse tapse sisu ja ulatuse avatuks.?°

Magistritod koostamise hetkel ei ole autori andmetel Sotsiaalministeerium joudnud analliusida
ravimite kattesaadavuse tagamiseks vajalikku toimeahelat ning esitada ettepanekuid ravimite
kattesaadavuse suurendamiseks Kriisides. Samuti ei ole mdadratud ravimite varu kohustatud
subjektid, varu legitiimne eesmérk ja ulatus. On hindamata ka juba kehtestatud turumeetmete
piisavus ja tdiendamise vajadus ravimite kattesaadavuse suurendamiseks elanikkonnale

kriisides.

Kéesoleva magistritdé aktuaalsus seisneb selles, et voimaldab vastata elanikkonnakaitse ja
riigikaitsediguse kontseptsioonides pustitatud kiisimustele ning loodetavasti annab véartusliku
sisendi Sotsiaalministeeriumi ettevalmistavale analudsile ja seadusandjale ravimite varu

kohustuse maaramisel erasektorile.

Kéesoleva magistritdd eesmérk on leida vastus kusimusele, kas riigi loodud regulatsioon on
piisav ravimite kattesaadavuse tagamiseks elanikkonnale kriisides, et riik suudaks tdita tal
lasuvat Eesti Vabariigi pdhiseaduse?! (edaspidi PS) § 28 Idikest 1 tulenevat kaitsekohustust
igauhe tervise kaitse tagamiseks, et seelébi kaitsta PS preambulas tulenevat sisemist ja valist
rahu. Uhtlasi on t66 eesmark selgitada vilja, kas ravimite varu loomine on ainuke tShus meede
ravimite kattesaadavuse tagamiseks elanikkonnale kriisides ning mé&éarata varu hoidmise
kohustuse, kui ravimite kattesaadavust kriisides suurendava meetme, pohiseaduspérasuse piirid
— madrata ravimite varu hoidmise legitiimne eesmark, selgitada valja, kellele ravimituru
osalistest (ravimite mudgiloa hoidjad, hulgimuljad, apteegid, haiglad ja kiirabibrigaadi
pidajad) on vastava kohustuse panemine pdhiseaduspérane ning millega tuleb arvestada varu
hoidmise kohustuse ulatuse maaramisel pohiseaduspérasuse tagamiseks.

20 Riigikaitsediguse muudatuste kontseptsioon, lk 143, 171-172.
2 Eesti Vabariigi pohiseadus - RT I, 15.05.2015, 2.



Magistritdd hupoteesi kohaselt ei ole Eestis kriiside ajal ravimite kéttesaadavus elanikkonnale
tagatud ja seega ei ole riik tdithud PS 8§ 28 Ibikest 1 tulenevat kaitsekohustust. Riigi
kaitsekohustust vdimaldaks tdita ravimite varu hoidmise kohustuse seadmine.

Hipoteesi kontrollimiseks pistitas t66 autor jargmised uurimiskisimused:

1. Kas 0igusaktidega kehtestatud meetmed on piisavad ravimite kattesaadavuse
tagamiseks elanikkonnale kriisides ja kas sellega on riik tditnud tal lasuva PS § 28
I6ikest 1 tuleneva kaitsekohustuse igalihe tervise kaitse tagamiseks?

2. Millistel tingimustel on ravimituru osaliste ettevGtlusvabaduse piiramine varu hoidmise
kohustuse seadmisel kooskdlas pbhiseaduse ja EL Gigusega?

3. Kes ravimituru osalistest peab olema kohustatud hoidma ravimite varu elanikkonna
vajaduste rahuldamiseks kriisides?

4. Missugune on ravimite varu hoidmise legitiimne eesméark ning millega tuleb arvestada

ravimite varu hoidmise kohustuse ulatuse maaramisel pdhiseaduspérasuse tagamiseks?

Magistritod autor juhib téhelepanu, et t60s keskendutakse ravimite ké&ttesaadavusele kui
ravimite fudsilisele olemasolule Eestis ning ei keskenduta ravimite riigisisesele logistikale voi
ravimituru osaliste tehnilisele vB@imekusele véljastada Eestis olevaid ravimeid Kriisides.
Logistika ja tehnilise véimekusega seotud lahendused olenevad suuresti sellest, kes ravimituru
osalistest hakkab olema ravimite varu hoidmise kohustuse subjektiks ning seeparast selle teema
avamine magistritoos oleks autori hinnangul ennatlik. Samuti ei vdimalda seda pdhjalikult

kasitleda magistritdo piiratud maht.

Magistritdd koosneb kolmest peatilikist. Esimeses peatiikis késitatakse Eesti pdhidiguste ja -
vabaduste kaitse teoreetilisi aluseid, mis on aluseks edasisele analliiisile. Esimeses peatiikis
keskendutakse eraldi riigi kaitsekohustuse tagamise ja ettevotlusvabaduse piiramise eelduste
analliusile. Ravimite kattesaadavuse tagamine on iiks osa PS § 28 I6ikest 1 tulenevast igatihe
digusest tervise kaitsele ja labi selle tuleneb riigi kohustus kaitsta igalihe tervist. Ravimite varu
hoidmise kohustuse seadmine riivab valtimatult ravimituru osaliste ettevotlusvabadust. Riive
peab olema kantud legitiimsest eesmargist ning pdhjendatud ja proportsionaalne eesmargi

suhtes.

Teises peatukis antakse Ulevaade Eesti ravimiturust ja kehtivast ravimituru regulatsioonist,

kaardistatakse ravimite kattesaadavusega seotud probleemid ning kehtestatud meetmed



ravimite kattesaadavuse tagamiseks tavaolukorras ja kriisis. P6hjalikumalt analulsitakse riigi
kaitsekohustuse taitmist ravimite kattesaadavuse tagamisel kriisides ning riigi kaitsekohustuse

ravimituru osalistele Uleandmise piire.

Viimases ehk kolmandas peatiikis anallisitakse, mis tingimustel on ravimite varu hoidmise
kohustuse seadmine ravimituru osalistele kooskdlas PS-ga. Selgitatakse valja varu hoidmise
kohustuse legitiimne eesmark, kohustatud subjektid ning varu hoidmise kohustuse ulatuse
pohiseaduslikkuse piirid. Varu hoidmise kohustuse subjektid ja varu ulatus selgitatakse vélja
proportsionaalsuse testi abil ehk hinnatakse varu hoidmise kohustuse sobivust, vajalikkust ja

moddukust.

T60 kokkuvottes esitatakse ettepanekud ravimite kattesaadavuse tagamisega seotud diguslike
probleemide lahendamiseks.

Magistritdd koostamisel kasutas autor mitmeid uurimismeetodeid — analudtilist, slisteemset,
kvantitatiivset ja modelleerivat uurimismeetodit. Autor viis labi ekspertintervjuud
Sotsiaalministeeriumi, Ravimiameti, Terviseameti, Eesti Ravimihulgimidjate Liidu,
Ravimitootjate Liidu (Bayer OU ja Hoffmann - La Roche Ltd. Eesti Filiaali) ning Eesti
Apteekrite Liidu esindajatega. Magistritoé koostamisel analulsis autor Eesti ja EL
digussiisteemi normatiivmaterjale ja kohtupraktikat ning erialast kirjandust. Té6s kasutas autor
Ravimiameti avalikku statistikat, mis on valdavalt 01.01.2018. a seisuga. Magistrito0 kaigus
kogutud ja analtisitud materjali pohjal tegi magistritd6 autor ettepanekuid kehtiva diguse

taiendamiseks.

Mérksdnad: p&hidigused, varud, ravimid.



1. POHIOIGUSTE JA -VABADUSTE KAITSE
1.1.  Isikute pohidigused ja —vabadused ravimite kattesaadavuse tagamisel

Ravimite k&ttesaadavuse tagamine elanikkonnale seostub ihest kiljest riigi kohustusega kaitsta
oma territooriumil elavate inimeste elu ja tervist, tootades selleks vélja toimiva
tervishoiuslsteemi, et tagada seeldbi riigis sisemist ja valist rahu. Teisest kiljest seostub
ravimite k&ttesaadavuse tagamine isikute pohidiguste ja -vabaduste piiramisega selleks, et
kindlustada tO6tavat tervishoiususteemi. Seepdrast on k&esoleva t06 vaates oluline esmalt
madratleda ravimite kattesaadavuse tagamisega seotud isikute péhidigused ja -vabadused ning
nende riive piirid ja analtisida riigi PS §-st 28 tulenevat kaitsekohustuse tditmise eeldusi

ravimite kattesaadavuse tagamisel elanikkonnale.

Isikute pohidigused ja -vabadused on toodud valja PS teises peatiikis. Vaatamata sellele ei saa
pdhidiguste ja -vabaduste tdlgendamisel piirduda Uksnes PS-ga, vaid tuleb arvestada ka
rahvusvahelise digusega. Eesti on EL liikmesriik ning mitmete konventsioonide osaline.
Rahvusvaheline digus on tugevalt pdimunud Eesti Gigusesse uhel voi teisel kujul ning
rahvusvahelise Giguse kdrvale jatmine vdimaldaks autori hinnangul késitleda isikute pohidigusi
ja —vabadusi ning nende riive eeldusi Uiksnes poolikult. T66 autor réhutab, et pdhidigused on
need vaartused, mida tunnustatakse laiemalt kui the vdi teise riigi diguskorras ning nad on
rahvusvahelise diguse, sh EL-i diguse, reguleerimisobjektiks. Seepérast toob ka R. Alexy PS
analutsis vélja, et pdhiseadusliku vaartuskorra korval tuleb arvestada ka nditeks Euroopa

N6&ukogu ja Euroopa Liidu institutsioonide kujundatud diguse tildpdhimdtetega.?

PS-s on ko6ik digused ja vabadused sBnastatud inimese subjektiivse digusena, kus on kasutatud
valjendit “igaiihel on Oigus” voi on tdpsustatud kindla subjekti digus wviisil ,,...on digus®.
Néiteks on sellisteks Gigusteks PS §-s 16 satestatud igalihe 6igus elule, PS §-s 28 sétestatud
Oigus tervise kaitsele, PS §-st 32 tulenev digus omandi puutumatusele vBi PS § 27 I6ikes 3
nimetatud vanema 0Oigus kasvatada oma last. Tegemist on tulpilise subjektiivse Giguse
formuleeringuga. Subjektiivse diguse puhul on digustatud poolel digus nduda digusnormi alusel
kohustatud poolelt normis ettenahtud tegu voi tegevusetust.?® PS pdhivabadustena saab kasitada

diguslikku vabadust ehk vabadust langetada otsuseid ilma diguslike takistusteta. Tegemist on

22 R. Alexy. P3hidigused Eesti pohiseaduses. — Juridica 2001/erivéljaanne, Ik 7.
23 M. Ernits. P6hiS II. ptk. Sissejuhatus. — Eesti Vabariigi PGhiseadus. Komm vlj. Tallinn: Juura 2017, p 10.



tagatud pdhidigusliku vabadusega, mille vastas seisab riigi kohustus mitte piirata neid vabadusi
pbhjendamatult.?* PGhivabadusteks saab lugeda naiteks PS §-s 31 nimetatud ettevotlusvabadust
ja 8§ 29 I0ikes 1 nimetatud tegevusvabadust. Seejuures ettevdtlusvabadus on autori arvates
keskne véartus ravimite kéttesaadavust suurendavate meetmete, sh ravimite varu hoidmise

kohustuse seadmist kui vdimaliku kattesaadavust tagava meetme analtdsimisel.

Samu pdhidigusi ja -vabadusi kaitseb ka PS teise peatlki koostamisel eeskujuks olev
inimdiguste ja phivabaduste kaitse konventsioon?® (edaspidi EIOK).?® EIOK artikkel 1
nimetab igalhe Gigust elule ja artikkel 15 sétestab tingimused diguste piiramiseks sdjaajal vOi
muus hadaolukorras. Tahtsal kohal on ka EIOK esimese lisaprotokolli?” artikkel 1, mis kaitseb
omandiBigust ja ettevdtlusvabadust. Tulenevalt PS §-st 123 asub EIOK riigisiseses
digusnormide hierarhias formaalselt PS-st madalamal kohal. Vaatamata sellele omab EIOK

tulenevalt PS § 123 I6ikest 2 prioriteeti Eesti seaduste v6i muude aktide suhtes.?®

Eestil kui EL liikmesriigil on kohustus arvestada Euroopa Liidu p&hidiguste hartaga®® (edaspidi
harta). Sarnaselt PS-le kaitseb harta muuhulgas digust elule (artikkel 2), ettevotlusele (artikkel
16), omandi (artikkel 17) ja tervise kaitsele (artikkel 35). Seejuures tuleb arvestada sellega, et
harta artikli 51 kohaselt ,,harta sitted on subsidiaarsuse pohimotet arvesse vottes ette ndhtud
liidu institutsioonidele, organitele ja asutustele ning liikmesriikidele Uksnes liidu diguse
kohaldamise korral. Seepérast austavad nad 6igusi, jargivad p6himdtteid ning edendavad nende
kohaldamist oma asjaomase pédevuse kohaselt, vottes arvesse liidule aluslepingute muudes
osades antud volituste piire.“ Euroopa Kohus selgitas, et hartaga tagatud pShidigusi tuleb
kaitsta siis, kui riigisisene 6igusnorm kuulub liidu diguse kohaldamisalasse ehk liidu digusega
nihakse liikmesriigile ette kohustusi.®® Euroopa Kohtu kohtujurist Bot on selgitanud, et
litkkmesriigid vdivad ,.kohaldada liidu diguse reguleerimisalas pohidiguste kaitse taset, mida
nad soovivad riigisiseses Giguskorras tagada, ning seda nii kaua, kui taoline kaitse tase on
sobitatav kokku liidu 6iguse nduetekohase rakendamisega ega riku muid liidu 6iguse alusel

kaitstavaid pohidigusi.“3! Euroopa Kohus on kinnitanud, et kui EL Gigusakti jaoks on vaja

24 M. Ernits. P6hiS I ptk. Sissejuhatus, p 14, 15.

% Inimdiguste ja pdhivabaduste kaitse konventsioon. — RT 11 2000, 11, 57.

% M. Ernits. P6hiS |1 ptk. Sissejuhatus, p 4

2" Inimdiguste ja pohivabaduste kaitse konventsiooni protokollid. — RT 11 2010, 14, 55.

28 RKPJKo 3-4-1-9-10, p 54

29 Euroopa Liidu pGhidiguste harta. — ELT C 326.

% EKo C-617/10, Akerberg Fransson, p-d 19, 21; EKo C-390/12, Pfleger, p-d 33, 34; EKo C-206/13, Siragusa,
p-d 24-26.

31 EKo C-399/11, Melloni, kohtujurist Bot ettepanek, p 127.
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liikmesriigi rakendusmeetmeid, on riigi ametiasutustel ja kohtutel 6igus kohaldada p&hidiguste
kaitse riigisiseseid standardeid, tingimusel, et see ei kahjusta hartas ette ndhtud kaitse taset ega
liidu Giguse Glimuslikkust, ihtsust ja tdhusust.3? H. Kalmo jouab oma analisis jarelduseni, et
hartat ja pdhiseadust vdib kohaldada korraga. See on tema hinnangul mdistetav, kuna liidu ja
riigisisese Giguse kohaldamisalad paljuski kattuvad. Uhtlasi ei keela liidu &igus PS-i
kohaldamist. Tuleb arvestada Uksnes asjaoluga, et liidu Oiguse kohaldamata jatmist tuleb
viéltida. H. Kalmo toob ka vélja, et litkmesriik ei saa pakkuda liidu diguse kohaldamisalas harta
omast ndrgemat pohidiguste kaitset. Kill aga voib ta pakkuda tugevamat kaitset, kui tagajarg
ei ole liidu diguse kohaldamata jatmine.®® Ravimite turg on EL-s tapselt reguleeritud. Sellest
tulenevalt tuleb poorata erilist tahelepanu siseturu toimimisele ja seega kaupade ja teenuste vaba
lilkumise piirangute véltimisele (td4psemalt 2. peatiikis). Ravimite k&ttesaadavuse tagamise
korraldamisel on autori hinnangul oluline arvestada hartas toodud pdhidiguste ja —vabadustega,
eelkdige aga artiklis 16 toodud ettevGtlusvabadusega, sest igasugune piirang Eestis vdib thel

vOi teisel kujul mojutada turuosaliste ettevotlusvabadust ja seega EL siseturgu.

Harta artikli 16 kohaselt tuleb tunnustada ettevdtlusvabadust liidu diguse ning riigisiseste
digusaktide ja tavade kohaselt. Euroopa Kohus on selgitanud, et ettevdtlusvabaduse kaitseala
hdlmab majandus- ja aritegevust, lepinguvabadust, vaba konkurentsi ning vabadust valida,
kellega astuda arisuhetesse ja vabadust méarata teenuse hinda.®* Samuti iga ettevotja digust

oma majandus-, tehnilisi ja finantsressursse vabalt kasutada.®®

EttevGtlusvabaduse tagamine on kesksel kohal ka Eesti 6iguses. PS § 31 satestab k&igi 6iguse
tegeleda ettevotlusega ehk ettevdtlusvabaduse. Tegemist on p6hibigusliku vabadusega, mille
vastas seisab riigi kohustus mitte teha pdhjendamatuid takistusi ettevGtluseks
(ettevotlusvabaduse negatiivne olemus).®® Ettevotlusvabaduse tagamine eeldab ka riigi
kohustust tagada Giguslik keskkond vaba turu toimimiseks (ettevotlusvabaduse positiivne

kiilg).3" Riigikohus on leidnud, et ettevdtlusvabaduse osaks olev konkurentsivabadus kaitseb

%2 EKo C-399/11, Melloni, p 60.

3 H. Kalmo. Pohiseaduse pdkkumine Euroopa Liidu pdhidiguste hartaga. — Juridica 111/2016, 1k 159.

34 Nt EKo C-283/11, Sky Osterreich, pp 42 jj; EKo C-426/11, Alemo—Herron jt, pp 32 jj; EKo C-101/12, Schaible,
p 25.

%5 EKo C-314/12, UPC Telekabel Wien, p 49.

% 0. Kask, S. A. Ehrlich, A. Henberg. P3hiS § 31/1. — Eesti Vabariigi P6hiseadus. Komm vlj. Tallinn: Juura 2017,
p7.

370. Kask, S. A. Ehrlich, A. Henberg. P6hiS § 31/1,p 7.
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I6ppkokkuvottes ka tarbijat, kuna eelduslikult tagab konkurents parima teenuse vdi kauba

parima hinnaga.®

Eesti seadustes vdib leida erinevaid ettevtluse maaratlusi®, kuid ettevdtlusena pdhiseaduse
mottes kasitatakse tegevust, mille eesmargiks on dldjuhul tulu saamine kauba tootmisega,
miumisega, teenuste osutamisega, vara realiseerimisega jne. Riigikohus on asunud
seisukohale, et ettevOtlusvabaduse esemeline Kkaitseala hdlmab kdiki tegevusalasid ja
elukutseid, mille puhul isik pakub enda nimel kaupu voi teenuseid ehk igasugust tulu saamise
eesmargil toimuvat tegevust.*® Riigikohtu praktika voimaldab tdlgendada ettevatlusvabaduse
kaitseala véga laialt. Uhelt poolt see raskendab ettevtluse mdiste sisustamist, kuid teiselt poolt
vBimaldab hinnata vaga erisuguste riivete pdhiseadusparasust.*! Nii on Riigikohus selgitanud
apteekide asjus, et ettevotlusvabaduse kaitseala holmab ettevotte laienemist, kolimist, samuti
varasema ettevOtte sulgemist ja uue avamist ning seda piiravaid tegevusi on kasitletud
ettevotlusvabaduse piiranguga.*? Riigikohus on pidanud ettevdtlusvabaduse kaitsealaga
holmatuks ka nditeks ettevGtluse vormidele kehtestatud reegleid.*® Ettevotlusvabaduse
piiranguna on kisitatud tasu vOtmist kauplemiskoha eest tanaval®, tagatise nduet
ettevotlussektoris tegutsemise eeldusena®, majandustegevust kahjulikult mdjutava planeeringu
kehtestamist*®, tegutsemisloa ja taksoloa ndude kehtestamist*’, tegevusloa andmist

konkurendile*® ning arikeelu kohaldamist*°.

PS § 9 I6ike 2 kohaselt laienevad PS-s loetletud digused, vabadused ja kohustused juriidilistele
isikutele niivdrd, kui see on koosk®dlas juriidiliste isikute ldiste eesmérkide ja selliste diguste,
vabaduste ja kohustuste olemusega. EttevGtlusvabadus on kahtlemata ka juriidilistel isikutel,

samuti ravimituru osalistel ehk ravimite mudgiloa hoidjatel, apteekidel, hulgimutjatel, haiglatel

3% RKUKo 3-4-1-2-13, p 105.

39 Naiteks KMS § 2 Ig 2 kohaselt on ettevétlus isiku iseseisev majandustegevus, mille kiigus vodrandatakse kaupa
vBi osutatakse teenust, olenemata tegevuse eesmargist vGi tulemustest. Samas TuMS § 14 Ig 2 kohaselt on
ettevGtlus isiku iseseisev majandus- v8i kutsetegevus, mille eesmérgiks on tulu saamine kauba tootmisest,
muidmisest v6i vahendamisest, teenuse osutamisest vdi muust tegevusest, kaasa arvatud loominguline vdi teaduslik
tegevus. Vaata nt RKHKo 3-3-1-53-16, p 24.

40 RKPJKo 3-4-1-6-00, p 10, RKPJKo 3-4-1-3-12, p 41.

41 0. Kask, S. A. Ehrlich, A. Henberg. P6hiS § 31/1, p 5.

42 RKHKo 3-15-2937, p 22; RKHKo 3-15-1445, p 30.

4 RKPJKo 3-4-1-3-12, p 41.

4 RKPJKo 3-4-1-4-02, p 18.

4 RKPJKo 3-4-1-24-11, p 81.

% RKHKo 3-3-1-59-11, p 19.

47 RKHKm 3-3-1-28-98, p 5.

4 RKHKo 3-3-1-5-07, p 15.

4 RKHKOo 3-3-1-15-06, p 8.
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ja kiirabil. Silmas tuleb siiski pidada eelnimetatud juriidiliste isikute tdpset 6iguslikku olemust

ja kuuluvust.

Juriidiliste isikutena kasitatakse kdiki eradiguslikke juriidilisi isikuid ariseadustiku®® (edaspidi
AS) § 2 Idike 1 tahenduses ehk tais-, usaldus- ja osatihinguid, aktsiaseltse ning tulundusiihistuid.
Eradiguslikud juriidilised isikud on lisaks sihtasutused sihtasutuste seaduse® §1 Idike 1
kohaselt ning mittetulundusithingud mittetulundustihingute seaduse® § 2 16ike 1 mdistes.>®
Pohidigused laienevad ka dlejaddnud iseseisvatele eradiguslikele moodustistele, millel on

viahemalt osaline Gigusvdime, nt seltsingutele® ja vilismaa ariiihingute filiaalidele®®.

Kuigi PS ei tee vahet era- ja avalik-Giguslike juriidiliste isikute vahel, siis avalik-Giguslikel
juriidilistel isikutel puudub pdhidigusvoime. Neil avalik-Oiguslikel juriidilistel isikutel, kes
vajavad pdhiseaduslikku Kkaitset riigi eest, on péhiseaduslikud autonoomiagarantiid, nt PS § 38
I6ike 2 alusel Glikoolid ja teadusasutused, 8-des 111 ja 112 nimetatud Eesti Pank ning § 154
I6ikes 1 nimetatud kohalikud omavalitsused. Eradiguslike juriidiliste isikute osas tuleb vaadata
isiku eesmarki ehk vastata kiisimusele, kas juriidilise isiku eesmark on tagada fuusiliste isikute
vabadus. Kui vastus on jaatav, siis on see juriidiline isik pohidigusvéimeline. Eradiguslikke
juriidilisi isikuid, kelle osakud kuuluvad taies ulatuses riigile vdi mdnele riigist alamal seisvale
avalik-0iguslikule juriidilisele isikule, soovitavad PS kommenteeritud véljaande autorid mitte
kasitada pohidiguste kandjatena. Samas tuleb sellistele isikutele tagada eraisikuga vordsed

menetluslikud positsioonid.>®

Riigikohus ei ole kujundanud I6plikku seisukohta riigi v0i alamal seisva avalik-6igusliku
juriidilise isiku osalusega eradigusliku juriidilise isiku p&hidigusvéimelisuse kohta. Kill on
Riigikohus leidnud, et PS § 31 eesmark ei ole kaitsta riigi aritihingut riigi poolt riigi aritihingu
tegevuse kohta antavate mittesiduvate Giguslike hinnangute eest. Selline &ritihing luuakse
avalike huvide, mitte tema enda arihuvide teenimiseks. Seeparast ei vaja riigi ariihing kaitset

riigi igasuguse tegevuse eest, mis vdib ebasoodsalt m&jutada tema ettevdtlust.>” Vordlusena

5 Ariseadustik. — RT I, 17.11.2017, 22.

°1 Sihtasutuste seadud. —RT I, 09.05.2017, 34.

52 Mittetulundusiihingute seadus. — RT 1, 09.05.2017, 21.

53 M. Ernits. PGhiS § 9. — Eesti Vabariigi PGhiseadus. Komm vlj. Tallinn: Juura 2017, p 21.

% Riigikohus tapsustas oma otsuses nr 3-3-1-43-06 p-s 22, et juhul, kui seltsing omandab avaliku Giguse sfaaris
subjektiivseid igusi ja kannab kohustusi, tuleb médnda ka tema halduskohtumenetlusliku digusvdime olemasolu.
5% RKHKm 3-3-1-68-03, p 15.

56 M. Ernits. P6hiS § 9, p 26-27.

5" RKHKo 3-3-1-65-16, p 19.2.
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vOib tuua Saksa Oiguse, kus pikka aega samuti eitati taoliste juriidiliste isikute
pdhidigusvdimelisust. Vaatamata sellele mdonis Saksamaa Fdderaalne Konstitutsioonikohus
tuumaelektrijaamade ennetahtaegset sulgemist késitletavas lahendis, et ka Euroopa Liidu
liilkmesriigi omandis olevatele ettevdtjatele peab olema tagatud tdhus diguste kaitse ja seeparast
vOivad sellised ettevGtjad erandina tugineda pdhidigustele (kohtulahendis kaésitati

omandipdhidigust)®8.

Magistritdo autori arvates saab olemasoleva Eesti ja Saksa kohtupraktika alusel jareldada, et
riigi voi avalik-6igusliku juriidilise isiku valdava osalusega arithingu puhul tuleb arvestada, et
tema pdhidigusvdime on oluliselt piiratum. Ravimite varude hoidmise kohustuse osas see
tdhendab seda, et haiglate p6hidigusvbime vorreldes Kiirabi, apteekide, hulgimiijate ja
muugiloa hoidjate p6hidigusvbimega, on oluliselt kitsendatud. Seda p&hjusel, et Eestis

tegutsevad haiglad on valdavalt riigi ja kohalike omavalitsuste omandis.*®

Lisaks vabaduspdhidigustele on ravimite kéttesaadavuse tagamisel kriisides olulisel kohal PS-
s nimetatud kaitsep8hidigused. Eelkdige tuleb arvestada PS 8-st 28 tuleneva igatihe 6igusega
tervise Kkaitsele, sest ravimite kattesaadavusel on otsene mdju inimeste tervisele ja

esmavajaduste rahuldamisele.
1.2.  Riigi kaitsekohustuse taitmise eeldused ravimite kattesaadavuse tagamisel

PS preambuli neljanda I6igu kohaselt on riigi esmane tlesanne sisemise ja valise rahu kaitsmine
uhiskonnas. PS ise ei ava, mida mdeldakse sisemise ja vélise rahu all, kill kasutatakse PS-s
termineid ,,avalik kord* ja ,.riigi julgeolek*, mis loob t66 autori arvates terminitele ,,sisemine
rahu® ja ,valine rahu“ konteksti. Termin ,,avalik kord“ on avatud korrakaitseseaduses®
(edaspidi KorS). KorS § 4 18ike 1 kohaselt on avalik kord tihiskonna seisund, milles on tagatud
digusnormide jargimine ning digushlivede ja isikute subjektiivsete Giguste kaitstus. KorS-i
seletuskirjas tapsustatakse, et avalik kord on digusnormidest tulenev inimeste elukorraldus, sh
isikute subjektiivsete Biguste ja vabaduste kaitse, tUhiskonna turvalisus ja avaliku vdimu

toimimine. Avalik kord on seotud digusnormidega ja objektiivse Giguskorraga ning ei hdlma

8 BVerfG. 1 BVR 2821/11 -
http://www.bundesverfassungsgericht.de/SharedDocs/Entscheidungen/EN/2016/12/rs20161206_1bvr282111en.h
tml (07.03.2019).

59 Erand on Tartu Ulikooli Kliinikum, kelle osanikuks on lisaks Eesti Vabariigile ja Tartu linnale ka Tartu Ulikool.
60 Korrakaitseseadus — RT 1, 13.03.2019, 95.
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moraali- ja tavanorme. Kokkuvdttes, kui rikutakse digusnormi, on alati tegemist avaliku korra
rikkumisega. Seejuures kaitstakse mitte tiksnes digusnormi, vaid ules ehitatud elukorraldust
tervikuna, st isikute subjektiivseid digusi, Ghiskonna turvalisust ning avaliku véimu ja avalike

teenuste toimimist.5!

Riigi julgeoleku maéaratlus on t66 autori arvates keerulisem. Riigi julgeoleku all v6ib autori
hinnangul mdista riigi kohustust kaitsta Ghiskonda valisvaenlase eest ehk seostada seda
riigikaitsefunktsiooniga, mille diguslikud alused tulenevad PS X peattikist. Sellist tdlgendust
toetab riigikaitseseadus®? (edaspidi RiKS), kus terminit ,,riigi julgeolek seostatakse eelkdige
rilgikaitsega. RiKS-is kasutatakse ka terminit ,,sisejulgeolek®, mis viitab t66 autori hinnangul
sellele, et riigi julgeolekut vOib seostada ka julgeolekuasutuste poolt julgeolekuasutuste
seaduse®® (edaspidi JAS) alusel teostatavate tegevustega, sh Kaitsepolitseiameti tegevusega.
JAS § 2 IGikes 1 on sétestatud, et julgeolekuasutuste (lesanne on tagada riigi julgeolek
pdhiseadusliku korra pisimisega mittesdjaliste ennetavate vahendite kasutamise abil ning
julgeolekupoliitika kujundamiseks ja riigikaitseks vajaliku teabe kogumine ja tootlemine.
Seega saab t60 autori arvates jouda jarelduseni, et nii avaliku korra kui ka riigi julgeoleku kaitse
vOivad olla suunatud PS preambulas nimetatud sisemise rahu sailitamisele. Riigi julgeoleku
kaitse voib olla suunatud ka vélise rahu kaitsele, kuid seda eelkdige riigikaitse kontekstis.

Sarnase jarelduseni on jdudnud ka KorS-i koostajad.%*

Eelnevat tblgendust toetab rahvusvaheline digus ja kohtupraktika vaatamata sellele, et
rahvusvahelises Giguses vastavate terminite kasutamine on ebailhtlane. Vaib leida erinevaid
termineid nagu ,,avalik kord*, ,riigi julgeolek®, ,avalik julgeolek* ja lihtsalt ,julgeolek®.
Naiteks EIOK kasutab ,,avaliku korra® ja ,riigi julgeoleku* termineid (artiklid 6, 8, 10 ja 11).
Samu termineid kasutatakse ka naiteks Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2011/95/EL®°
artiklites 22-25. Euroopa Liidu toimimise lepingu®® (edaspidi ELTL) artikli 26 13ikes 2 ning

61 Korrakaitseseaduse eelndu seletuskiri. 49 SE , Ik 18-20. —
https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/8a9c2286-06fc-65d2-957b-bd9e11a940c4 (02.04.2019).

62 Riigikaitseseadus. — RT 1, 29.05.2018, 6.

83 Julgeolekuasutuste seadus. — RT 1, 13.03.2019, 67.

64 Korrakaitseseaduse eelndu seletuskiri. 49 SE , Ik 18. —
https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/8a9c2286-06fc-65d2-957b-bd9e11a940c4 (02.04.2019).

65 Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2011/95/EL, 13. detsember 2011, mis ké&sitleb nbudeid, millele
kolmandate riikide kodanikud ja kodakondsuseta isikud peavad vastama, et kvalifitseeruda rahvusvahelise kaitse
saajaks, ning ndudeid pagulaste v6i tdiendava kaitse saamise kriteeriumidele vastavate isikute Uhetaolisele
seisundile ja antava kaitse sisule. — L 337/9.

% Euroopa Liidu Toimimise Leping — ELT C 202/47.
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artiklites 36 ja 56-62 kasutatakse omakorda termineid ,,avalik kord“ ja ,,avalik julgeolek®.
Leidub direktiive, kus samal ajal kasutatakse nii ,,riigi julgeoleku* kui ka ,,avaliku julgeoleku*

termineid, nt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2008/115/EU® artikli 11 IGikes 2.

Euroopa Kohus on kasutanud termineid ,riigi julgeolek™ ja ,avalik julgeolek” samas
tahenduses.®® Seejuures on Euroopa Kohus miérkinud, et ,,avalik julgeolek* voi ,.riigi julgeolek*
samas tahenduses holmab (htaegu nii litkmesriigi sisejulgeolekut kui ka tema
vilisjulgeolekut.®® Avalikku julgeolekut on praktikas tGlgendatud selliselt, et see hdImab lisaks
igasugusele seaduserikkumisele ka seda, et esineb tdeline, vahetu ja piisavalt tdsine oht, mis

kahjustab mdnd tihiskonna p&hihuvi.

Magistritdos lahtub autor eelnevalt toodud tdlgendustest ning sisustab PS preambulas

nimetatud sisemist ja valist rahu 1abi terminite ,,avalik kord* ja ,,riigi julgeolek*.

TGO autor juhib tdhelepanu, et PS preambul loetleb aluspdhimétteid, millele rajaneb Eesti
riigikorraldus, kuid ei loo subjektiivseid Gigusi, vaid aitab neid tdlgendada.”* Subjektiivsed
Oigused on loetletud PS teises peatlikkis. Kéesoleva t06 kontekstis on oluline PS § 13 I8ikest 1
tulenev igatihe Gigus riigi ja seaduse kaitsele koosmdjus PS § 28 Idikest 1 tuleneva igauhe

digusega tervise kaitsele. Samuti PS X peatikist tulenev riigi riigikaitsekohustus.

Uldine kaitsedigus on tagatud PS § 13 IGike 1 esimese lausega: ,,Igaiihel on digus riigi ja
seaduse kaitsele.* Kaitsediguse eripéra tuleneb sellest, et see, nagu sOnastusest selgesti ilmneb,
on mitte Gigus kaitsele riigi eest, vaid digus riigipoolsele kaitsele.”? Tegemist on igaiihe
digusega riigi vastu enda kaitseks kolmandate isikute riinnete eest. Kaitsedigust tuleb tagada

vordselt kdigile.”® Nii nagu PS-s nimetatud vabaduspdhidigusi saab laiendada juriidilistele

67 Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2008/115/EU, 16. detsember 2008, (ihiste nduete ja korra kohta liikkmesriikides
ebaseaduslikult viibivate kolmandate riikide kodanike tagasisaatmisel. — L 348/98.

8 EKo, C-373/13, H. T. vs Land Baden-Wiirttembergi, p 76-79.

89 EKo C-145/09, Land Baden-Wirttemberg vs Panagiotis Tsakouridis p 43; EKo C-273/97, Angela Maria Sirdar
vs The Army Board ja Secretary of State for Defence, p 17; EKo C-285/98, Tanja Kreil vs Bundesrepublik
Deutschland, p 17; EKo C-423/98, Albore, p 18; EKo C-186/01, Alexander Dory vs Bundesrepublik Deutschland,
p 32.

"0 EKo C-249/11, Hristo Byankov versus Glaven sekretar na Ministerstvo na vatreshnite raboti, p 40.

L M. Ernits. P8hiseaduse aluspdhimdtted. — Tallinn: Riigikogu Toimetised 24/2011, Ik 133.

2 R. Alexy. Pohiigused Eesti pdhiseaduses, Ik 5-96.

8 RKPJKo 3-4-1-14-06, p 22.
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isikutele, saab ka kaitsedigust laiendada juriidilistele isikutele, kui see on kooskdlas

pohidigusliku kaitsehiive olemusega’.

Oma olemuselt on kaitsepdhidigus soorituspohidigus, kuna riive seisneb pdhidiguste adressaadi
tegevusetuses. Tegemist on riivega, kui kaitse ei ole isikule tagatud vdi ei ole kooskdlas PS-ga.
Seejuures on riigil suur kaalutlusdigus selles osas, kuidas eesmarki saavutada ja kaitseGigust
tagada. Seadusandja on vaba otsustama sobivate vahendite (le. Kaitseabinbu on
pbhiseadusparane, kui see ei jaa allapoole pdhiseadusega ettenahtud lave.”

KaitsepBhidiguse puhul tuleb arvestada, et tihe isiku pdhidiguste kaitse vdib paratamatult riivata
teise isiku pdhidigusi. Riigikohus on leidnud, et sellisel juhul tuleb pdhidiguste vahel leida
mdistlik tasakaal’®. Teisisonu, iihe isiku Giguste riive teise isiku kaitseks ei digusta seda riivet
ja sellisel juhul tuleb hinnata sellise riive pohiseaduspérasust ning kontrolli 16pus kaaluda

poolte Gigusi.”’

Kuigi PS sisaldab ka muid kaitsepdhidigusi, nt PS 8§ 16 teises lauses nimetatud digus elu kaitsele
vOi 8-s 32 nimetatud digus omandikaitsele, siis PS §-s 13 nimetatud digus on dldine
kaitsepohidigus.”® Uldist kaitsepohidigust saab rakendada (iksnes koosmdjus teise

pohidigusega, et oleks voimalik maarata kaitstavat Gigushiive.”

Ravimite kattesaadavus Kkriisides ja ravimite varu hoidmise kohustus seostub kdige rohkem PS
8 28 10ikes 1 nimetatud igaiihe Oigusega tervise kaitsele. T60 autori hinnangul seostub see
pohidigus paratamatult ka Gigusega elule (PS § 16), kuna ebapiisav terviseabi v0ib kujutada
ohtu inimese elule. PS § 28 esemeline kaitseala hdlmab inimese vaimset ja fldsilist tervist. See
tdhendab seda, et riik peab ennetavate meetmete toel kaitsma méaératlemata hulga inimeste
vaimset ja fudsilist tervist, nt tagama tervislikku ja ohutut elukeskkonda, véltima inimeste

haigestumist ja surma.®

4 M. Ernits. P6hiS § 13. — Eesti Vabariigi PGhiseadus. Komm vlj. Tallinn: Juura 2017, p 11.

> M. Ernits. P6hiS § 13, p 6, 7, 13, 14.

6 RKPJKo 3-4-1-4-03, p 17.

T R. Alexy. Pohiigused Eesti pohiseaduses, Ik 5-96.

8 RKPJKo 3-4-1-14-06, p 22.

™ M. Ernits. PGhiS § 13, p 8.

8 A. Henberg, K. Muller. P6hiS § 28. — Eesti Vabariigi P6hiseadus. Komm vlj. Tallinn: Juura 2017, p 3, 5.
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PS 8§ 28 I6ikes 1 nimetatud igauhe 6igus tervise kaitsele on sotsiaalne pdhidigus. Inimvaarikuse
ja sotsiaalriigi p6himdtted on pdhiseaduse pdhiprintsiibid®, mis moodustavad meie pdhikorra
tuuma.®? Sotsiaalsete pdhidiguste sisuks on tagada inimestele inimvairne elu. Eelkdige katta
vajadused toidule, riietele, higieenile, tervishoiule, eluasemele, transpordile. Kui inimese
esmavajadused on rahuldatud, siis on tagatud ka tema inimvéaarikus. See omakorda tagab
iihiskonnas stabiilsust ja tihtsust ning Gldist rahu riigis.® Viimati 6eldu on t66 autori hinnangul
ulimalt oluline kriisides, mil inimesed on pstihholoogiliselt haavatavamad ning esmavajaduste
rahuldamine tdstab inimeste turvatunnet ja seega soodustab avaliku korra ja riigi julgeoleku

tagamist.

PS 8 28 mdistes valjendub sotsiaalne pdhidigus riigi kohustuses luua ja hoida toimivana
tervishoiuslsteem, mille kaudu oleks inimestel haiguste ja vigastuste korral véimalik saada
ebamdistliku viivituseta tervishoiuteenuseid.?* Riigikohus on leidnud, et selle sotsiaalse

pohidiguse kaitsealas on ka ravimite kattesaadavuse tagamine tarbijatele.®

Sotsiaalsete diguste puhul on seadusandjal avar diskretsioonidigus ehk on riigi otsustada mis
viisil ja mahus neid Oigusi sotsiaalse riski realiseerumisel tagatakse. Diskretsioon ei ole aga
piiratud. Riik peab tagama abivajajale piisava abi, selle tagamata jatmine ei ole lubatud.

Seejuures tuleb tagada ka isikute vérdne kohtlemine.®®

Riik vOib tdita oma kaitsekohustust ka eradiguslike isikute kaudu. Sellisel juhul peab see olema
selgelt reguleeritud ning loodud tdhus riiklik jarelevalve. Eriti oluline on reguleerida abi
andmine, kui eradiguslikud isikud peavad taluma hinnapiiranguid, piiranguid tegutsemisele jne.
Selliste kohustuste eradiguslikele isikutele panemine ja piirangute seadmine pole keelatud, kuid

kdik need piirangud ja kohustused peavad olema proportsionaalsed taotleva eesmargiga®’.

Sarnane olukord on ka riigi riigikaitsekohustusega. L&henemine riigikaitse funktsiooni
taitmisele on aastatega muutunud. Esiteks ei ole tegemist riigi eksklusiivse Oiguse ja

kohustusega. Teiseks ei vaadata riigikaitset enam Uksnes sdjalise riigikaitse vaatevinklist.

81 RKPJKo 3-4-1-7-03, p-d 14 ja 16.

82 RKPJKo 3-4-1-67-13, p 49.

8 A. Henberg, K. Muller. P6hiS § 28, p 12.

8 A, Henberg, K. Muller. P6hiS § 28, p 11.

8 RKPJKo 3-4-1-55-14, p 56.

8 RKUKo 3-4-1-12-10, p 58; RKPJKo 3-4-1-7-03, p-d 15 ja 16; RKHKo 3-3-1-65-03, p 14; RKPJKo nr 3-4-1-
33-14, p 26

87 A. Henberg, K. Muller. P6hiS § 28, p 35 ja 37.
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Kaasaegne riigikaitse hoélmab ka tsiviilsektori toetust sOjalisele Kaitsele, rahvusvahelist
tegevust, avaliku korra ja riigi julgeoleku Kkaitset, elutdhtsate teenuste jarjepidevuse
kindlustamist ja psiihholoogilist kaitset. Riigikaitsesse on hdlmatud riik tervikuna, mitte ainult

Kaitsevagi. %

PS § 126 10ike 1 kohaselt sétestatakse riigikaitse korraldus rahuaja riigikaitse seaduses ja
sOjaaja riigikaitse seaduses. LOikes 2 tdpsustatakse, et seadusega tuleb sétestada ka Eesti
kaitsevée ja riigikaitseorganisatsioonide korraldus. 1. jaanuarist 2016. a kehtib RiKS, mis
hdlmab kdik eelnevalt nimetatud komponendid. Eraldi rahuaja ja sbjaaja seadust ei ole. Kill
vaarib markimist, et eraldi on kehtestatud erakorralise seisukorra seadus®, mis reguleerib

tegutsemist ja osapoolte rolle pdhiseaduslikku korda dhvardava ohu korral.

Kuna tdnapdeva riigikaitse lahtub laiast késitlusest, siis votmekohal riigikaitse korraldamisel on
Ulesannete  jadvuse printsiip.  Riigikaitselised kohustused ei piirne Kaitsevée,
riigikaitseorganisatsioonide ning kaitsevaekohustuslastega, vaid riigikaitse on valitsuse, kdigi
tema valitsusasutuste ja kogu elanikkonna kohustus.® Selline lahenemine on autori hinnangul
oluline, hindamaks, millises mahus saab oodata ravimituru osalistelt panustamist ravimite

kattesaadavuse tagamisse elanikkonnale Kriisides.

PS § 130 séatestab, et erakorralise vdi sGjaseisukorra ajal v8ib riigi julgeoleku ja avaliku korra
huvides seadusega ettenahtud juhtudel ja korras piirata isikute digusi ja vabadusi ning panna
neile kohustusi. Seejuures ei tohi piirata 6igusi ja vabadusi, mis on satestatud PS 8-des 8 ja 11—
18, § 20 IBikes 3, §-des 22-23 ning § 24 Ibigetes 2 ja 4, 8-des 25, 27, 28 ja § 36 I6ikes 2, §-des
40, 41 ja 49 ning § 51 IGikes 1.

Tahelepanu vééarib see, et PS 8 130 vdimaldab piirata isikute Oigusi olenemata isikute
Oiguslikust staatusest. Saab piirata nii Eesti kodanike kui ka mittekodanike Gigusi. Samuti saab
piirata eradiguslike juriidiliste isikute Gigusi. Seejuures on oluline, et sdjaseisukorra voi
erakorralise seisukorra ajal v@ib riigi julgeoleku ja avaliku korra tagamiseks kohaldada
meetmeid ennetavalt, Gldise tunnuse alusel maaratud isikute ringile véi muul tavaolukorrast
erineval viisil ja ulatuses. Reaalne sdjaline tegevus voi kriis voib alata varem, kui joutakse

sOjaseisukord vdi muu erikord vélja kuulutada. Samuti tuleb arvestada, et edukas toimimine

8 E. Kodar jt. P6hiS X ptk. — Eesti Vabariigi P6hiseadus. Komm vlj. Tallinn: Juura 2017, p 3.
8 Erakorralise seisukorra seadus — RT 1, 12.03.2015, 12.
% E. Kodar jt. PhiS § 126. — Eesti Vabariigi Pohiseadus. Komm vlj. Tallinn: Juura 2017, p 2.
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sOja- vOiI kriisiajal eeldab rahuaegseid ettevalmistusi. Seepérast vdib esineda olukordi, kus
pdhidigusi tuleb piirata juba enne erakorralise seisukorra voi s6jaseisukorra valjakuulutamist

eelnimetatud ohu ennetamiseks voi torjumiseks.%

Autori hinnangul on siin oluline r6hutada, et riigi julgeoleku ja avaliku korra tagamiseks on
vBimalik juba ennetavalt piirata PS §-st 19 tulenevat igatihe Gigust eneseteostusele ja §-st 31
tulenevat ettevotlusvabadust ning §-st 32 tulenevat omandidigust. Ei tohi piirata aga PS §-s 28
nimetatud igalihe Oigust tervise kaitsele. Selle olulise asjaoluga tuleb arvestada riigi
kaitsekohustuse taitmise valja selgitamisel ja ravimituru osalistele ravimite varu hoidmise
kohustuse seadmise hindamisel. Ennetavalt saab pdhidigusi ja —vabadusi piirata, arvestades PS

8-s 11 satestatud tingimusi. Seda avatakse tapsemalt jargmises alapeatukis.
1.3.  Pohidiguste ja —vabaduste riive lubatavuse eeldused

Tulenevalt PS §-st 11 vdib pohidigusi ja -vabadusi piirata tiksnes kooskdlas PS-ga. Tegemist
on keskse pdhimdttega pohidiguste ja -vabaduste piiramisel.®? PS § 11 seab ka diguste ja
vabaduste piiramise tingimused. Esiteks peavad piirangud olema kooskélas PS-ga, teiseks
olema demokraatlikus Uhiskonnas vajalikud ning kolmandaks ei tohi piirangud moonutada
piiratavate diguste ja vabaduste olemust.®® Seejuures peab pdhidiguste ja —vabaduste riive
olema nii formaalselt kui materiaalselt pdhiseadusparane. Formaalne kooskdla pdhiseadusega
tdhendab, et pohidigusi piirav digustloov akt peab vastama pbhiseaduse padevus-, menetlus- ja
vorminduetele ning maaratuse ja seadusereservatsiooni pdhimdtetele.®* Materiaalne
pdhiseaduspérasus tahendab seda, et riivel peab olema legitiimne eesmark ning ta peab olema
proportsionaalne. Seega peab riivet sisaldav norm olema kehtestatud pdhiseadusega lubatava
eesmargi saavutamiseks ning olema proportsionaalne abindu selle eesmargi saavutamiseks.®
Tuleb arvestada ka sellega, et kui formaalse p&hiseadusparasuse néuded ei ole taidetud, siis ei

pea kontrollima materiaalset pShiseadusparasust.®®

1 E. Kodar jt. P6hiS § 130. — Eesti Vabariigi PGhiseadus. Komm vlj. Tallinn: Juura 2017, p 1, 2.

92 RKUKo 3-4-1-7-01, p 12; RKUKo 3-3-1-101-06, p 27.

% RKPJKo 3-4-1-18-07, p 35.

% RKPJKo 3-4-1-5-05, p 7, 8; RKUKo 3-4-1-20-15, p 44; RKUKo nr 3-2-1-40-15, p 40; RKPJKo 3-4-1-18-07, p
35; RKPJKo 3-4-1-10-10, p 47.

% RKPJKo 3-4-1-16-08, p 28; RKUKm 3-2-1-169-12, p 49.

% RKUKo 3-3-1-41-06, p 27.
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Soorituspdhidiguste puhul, nt kaitsepdhidiguste, péhidiguste korraldusele ja menetlusele ning
sotsiaalsete pdhidiguste riivete pdhiseaduspérasuse hindamisel, on ainult materiaalne modde.
Kuna sooritusdiguste puhul seisneb riive tegevusetuses, siis puudub digusakt, mille formaalseid
nbudeid saaks kontrollida (nt PS § 13 I6ige 1, § 14 ja § 28 16ige 2). Vabaduspdhidiguste puhul,
sh PS 8 31 korral, teostatakse tavaliselt ka formaalse pdhiseaduspérasuse kontrolli, kuna sellisel

juhul on tildjuhul olemas igusakt, mille formaalseid ndudeid saab kontrollida.®’

Eelnevalt on autor juba toonud valja, et ravimite Kkattesaadavuse tagamisel on
vabaduspohidigustest kesksel kohal ettevotlusvabadus. Ravimituru osaliste kaasamisega
ravimite kattesaadavuse tagamisse elanikkonnale kriisides kaasneb uhel voi teisel kujul
turuosaliste ettevotlusvabaduse piiramine. Uhe ravimite kattesaadavust suurendava meetmena
kasitatakse siin t00s ravimite varu hoidmise kohustuse seadmist ravimituru osalistele. Sellisel
juhul Kirjutab riik ravimituru osalistele ette, milliseid ravimeid, kui suures koguses ning kuidas
tuleb hoiustada ning jagada, ja piirab sellega turuosaliste ettevotlusvabadust.
Ettevotlusvabaduse kasutamist saab riik piirata aga tksnes seaduse alusel, kusjuures seadus
vOib sdtestada selle diguse kasutamise tingimused ja korra (PS 8 31 teine lause).
EttevGtlusvabadust riivab iga abindu, mis takistab, kahjustab v6i kdrvaldab mdne ettevotlusega
seotud tegevuse.®® Nii nagu iga teine pdhidiguse piirang, peab ka ravimituru osalistele seatav

ettevotlusvabaduse piirang olema formaalselt ja materiaalselt kooskdlas PS-ga.

T60 autori arvates voib ravimite varu hoidmise kohustuse seadmine lisaks riivata ravimituru
osaliste lepinguvabadust (osa PS 8 19 I6ikest 1 tulenevast privaatautonoomia pohimaottest),
kuna piirab kohustatud subjekti Gigust otsustada ravimite ostu v&i midiki ja selle kaudu vdib
piirata lepingupartnerite valikut. Ravimite varu kohustuse seadmine ravimituru osalisetele voib
riivata ka vordse kohtlemise digust (PS § 12), kui seadusandja otsustab eristada turuosalisi ning
kohelda kedagi samast rithmast erinevalt. Uhtlasi v6ib kaasneda omandiGiguse (PS § 32) riive.
Viimane pBhjusel, et ravimituru osalistel, kellel tekib kohustus hoida ravimite varu, vdetakse
ara vabadus otsustada, kuidas talle kuuluvaid ravimeid kasutada. Riigikohus on tapsustanud, et
PS § 32 n&ol on tegemist Gldise varalisi digusi kaitsva normiga, mille kaitse ulatub kinnis- ja

vallasasjade korval ka rahaliselt hinnatavatele Gigustele ja nduetele.®® Magistritoo autori

% M. Ernits. P6hiS § 11. — Eesti Vabariigi PGhiseadus. Komm vlj. Tallinn: Juura 2017, p 7, 8.
% RKPJKo 3-4-1-6-00, p 11.
9 RKUKo 3-4-1-1-14, p 88.
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hinnangul ei saa tdendoliselt siiski raékida intensiivsest omandidiguse riivest, kuna ravimite

varu hoidja ei pruugi sellises olukorras olla varu tegelik omanik.%°

A. Mitt on seisukohal, et PS § 31 koostoimes §-ga 32 véljendab riigi majanduskorra objektiivset
alusprintsiipi, et Eesti majanduskord on vaba turumajanduskord. Selle raames on ettevotluse
objektiivseks funktsiooniks otsustada mida, kuidas ja kellele toota. Tegemist on objektiivse
pdhiseadusest tuleneva printsiibiga, millest tuleb lahtuda, kui selgitatakse valja, kas riiklik
meede VvOi selle puudumine riivab ettevotlusvabadust ja kas selliselt tuvastatud riive on

digusparane. 1t

Ravimite varu hoidmise kohustuse, kui ravimite kriisidest k&ttesaadavust suurendava meetme,
puhul pdrkuvad eradiguslikud huvid kollektiivsete hiivedega. R. Alexy on rdhutanud, et
kollektiivse hiivena saab kasitleda elanikkonna tervist ning selle kaitset ohtude eest.
Vaieldamatult on kollektiivne hiive ka avalik kord ja riigi julgeolek. Riik peab kaitsma oma
elanike Gigusi ja tagama riigi julgeoleku. Seda ei ole vdimalik aga tagada isikute Gigusi
riivamata. Avalik kord ja riigi julgeolek on liberaalses Gigusriigis keskne kollektiivne hiive.1%?
Ka Riigikohus on réhutanud, et pdhidiguse v0i —vabaduse ,,Piirangu pdhjustena saab arvesse
vOtta teiste isikute p6hibigusi ja —vabadusi vBi PGhiseaduse norme, mis kaitsevad kollektiivseid

hiivesid.«103

Pohidiguste ja —vabaduste piiramise diskretsioon ei ole piiramatu ka rahvusvahelises diguses.
EIOK artikli 15 18ike 1 kohaselt v8ib konventsiooniosaline sbja ajal v8i muus hadaolukorras,
mis ohustab rahva eluvdimet, vGtta meetmeid, millega ta peatab konventsiooniga voetud
kohustuste taitmise ulatuses, mis on olukorra tdsiduse tdttu valtimatult vajalik, tingimusel, et
meetmed ei ole vastuolus tema teiste rahvusvahelise diguse jargsete kohustustega. Euroopa
Inim@iguste Kohus (edaspidi EIK) on Oelnud, et s6ja ajal voi hadaolukorras rakendatavad
meetmed peavad asjaomasest olukorrast tulenevalt olema proportsionaalsed, samuti ei tohi

rakendada artikli 15 I6ikes 2 nimetatud meetmeid, nt peab olema kaitstud Gigus elule, ei tohi

100 v/@rdluseks voib tuua Riigikohtu halduskolleegiumi otsuse nr 3-3-1-68-14, p 15 jaatmete omandidiguse osas
korraldatud jaatmeveo korral. Kolleegium jdudis jarelduseni, et kuna korraldatud jadtmeveoga hélmatud jaatmete
taaskasutamist v&i korvaldamist korraldab kohaliku omavalitsuse Uksus, kes otsustab jadtmete tdotlemise
Uksikasjade (le, siis jadtmevedaja ei muutu veo kaigus jadtmete omanikuks ja tal ei teki Gigust jadtmete
kasutamiseks.

101 A, Mitt. EttevGtlusvabaduse Giguslik olemus. — 2006/VI, Ik 384.

102 R, Alexy. Kollisioon ja kaalumine kui pdhidiguste dogmaatika pdhiprobleemid. Tallinn: Juridica 1/2001, Ik 8.
108 RKPJKo 3-4-1-2-01, p 15.
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piinata ega votta isikut orjusesse .29 Kohtunik Spano réhutas oma arvamuses kohtuasjas Sahin
Alpay vs Turkey, et EIOK artikli 15 I8ige 1 ei anna riikidele carte blanche demokraatliku
tihiskonna alustest kdrvale kaldumiseks, sh inimdiguste rikkumiseks. Oigustatud saavad olla
uksnes need meetmed, mis olid asjaomases olukorras hédavajalikud ning seda tuleb igakord

kaaluda.10°

Proportsionaalsuse pohimottest lahtub ka EL digus. Euroopa Kohus on korduvalt 6elnud, et nii
EL Oiguse kui ka EL digusaktidele tugineva riigisisese diguse rakendamisel tuleb t6lgendada
riigisisest Oigust koosk6las direktiividega ning jalgida seejuures, et tblgendus ei laheks
vastuollu pohidigustega vOi Uhenduse 6Oiguse muude Uldp6himdtetega, nagu néiteks

proportsionaalsuse péhimate. 1%

Ravimite k&ttesaadavuse tagamisel on kesksel kohal ELTL artikli 26 I6ikes 2 nimetatud
kaupade vaba liikumine. Eelkdige on see artikkel relevantne juhul, kui otsustatakse seada
hulgimuujatele, apteekidele vdi mutgiloa hoidjatele taiendavad kohustused turule sisenemisel,
turupiirangud vOi kaalutakse soodustuste rakendamist ravimite varu hoidmise vOi muude
ravimite kéttesaadavust suurendavate meetmete rakendamise stimuleerimiseks. ELTL artiklite
28 ja 30 kohaselt on keelatud impordi- ja ekspordimaksud ja kdik samavaarse toimega maksud,
samuti peavad kehtima Ghised tollitariifid kolmandate riikidega. Uhtlasi on keelatud
litkmesriikide vahelised koguselised impordi- ja ekspordipiirangud ja kdik samavaarse toimega
meetmed (ELTL artikkel 34 ja 35). ELTL artikkel 36 lubab piirata kaupade vaba liikumist, kui
piirangud on vajalikud koélbluse, avaliku korra v6i avaliku julgeoleku seisukohalt; inimeste,
loomade vdi taimede elu ja tervise kaitsmiseks; kunstilise, ajaloolise ja arheoloogilise
vaartusega rahvusliku rikkuse voi td6stus- ja kaubandusomandi kaitsmiseks. Piirang ei tohi olla
diskrimineerimise voi liikmesriikide vahelise kaubanduse varjatud piiramise vahend. ELTL
artikkel 37 keelab diskrimineerimise ehk tagada tuleb osapoolte vdrdne kohtlemine EL
siseturul. Sarnased pdhimotted on kehtestatud ka teenuste vaba liikumisele. ELTL artiklites 56—
62 satestatu kohaselt on liikmesriigil 6igus kehtestada Gigusnorme, mis mdjutavad avaliku

korra, avaliku julgeoleku vOi rahvatervise huvides teenuste osutamise vabadust, kui need

104 EIKo 13237/17, Mehmet Hasan Altan vs Turkey, p 90.
105 EIKo 16538/17, Sahin Alpay vs Turkey, kohtunik Spano arvamus, p 4.
106 nt EKo C-557/07, LSG-Gesellschaft zur Wahrnehmung von Leistungsschutzrechten, p 29; EKo C-275/06,
Promusicae, p 68.
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normid on proportsionaalsed ja mittediskrimineerivad ning kooskdlas muu EL digusega (ELTL

artikkel 62, mis viitab muuhulgas artikli 52 16ikele 1).

Euroopa Kohus on leidnud, et litkmesriigid vdivad ravimite tarneraskuste ennetamiseks piirata
kaupade vaba liikumist. Samas peavad rakendatavad meetmed olema proportsionaalsed ning
kooskdlas riigisiseste digusaktide ja Euroopa Parlamendi ja Noukogu 6. novembri 2001. a
direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ihenduse eeskirjade
kohtal®” (edaspidi direktiiv 2001/83/EU voi direktiiv) artiklist 81 tulenevate kohustustega.®®
Direktiivi 2001/83/EU pdhjenduse punkti 38 kohaselt vdib liikmesriik kehtestada avaliku
teenindamise kohustuse!®®, mis on tervisekaitse seisukohalt pdhjendatud ja proportsionaalne
kaitse eesmaérgiga. Direktiiv viitab PS-ga samadele pdhimotetele, millest tuleb lahtuda
ravimituru osaliste Giguste riivamisel. Veelgi enam, direktiivi 2001/83/EU artikli 81 kolmandas
lauses on tapsustatud, et lilkmesriikide rakendatavad meetmed artikli 81 kohaldamiseks peavad
olema rahvatervise kaitse seisukohalt pBhjendatud ja proportsionaalsed kaitse eesmargiga
vastavalt asutamislepingu satetele, eriti nendele, mis puudutavad kaupade vaba liikumist ja
konkurentsi. Artikli 81 esimese lause kohaselt on keelatud kehtestada seoses ravimite
tarnimisega apteekritele vai isikutele, kes on volitatud miima ravimeid tldsusele voi kellel on
sellekohane digus, samuti teises liikmesriigis antud hulgimidgiloa omanikule, mingeid
rangemaid kohustusi, eelkdige avaliku teenindamise kohustusi, kui need, mille liikmesriik on
kehtestanud nende endi poolt samases tegevusvaldkonnas tegutsema volitatud isikutele. Selle

kohaselt peab olema tagatud ihenduse siseste turuosaliste vérdne kohtlemine.

Seega EL 6Oiguse kohaselt peab igasugune ravimituru piirang olema proportsionaalne ning
ldhtuma avaliku korra, julgeoleku ja inimeste tervise kaitsest. PS 8 31 ei tépsusta, kas
ettevotlusvabadust tohib piirata avaliku korra, julgeoleku ja inimeste tervise kaitseks.
Vaatamata sellele saab pdhidiguste piiramist digustada iga eesmérk, mis on kooskdlas PS-st

tuleneva vaartuskorraga.’'® Riigikohus on pidanud selliseks eesmirgiks muuhulgas riigi

197 Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/83/EU, 6. november 2001, inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kasitlevate ihenduse eeskirjade kohta. — ELT L 299, 1k 1-188.

108 EK o C-468/06-C-478/06, Sot. Lélos kai Sia EE and Others v GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton,
formerly Glaxowellcome AEVE, p 75.

109 Avaliku teenindamise kohustus on hulgimuijate kohustus tagada pidevalt konkreetse geograafilise piirkonna
vajadustele vastav piisav ravimivalik ja tarnida ndutavad kogused véga luhikese ajaga kogu kdnealuse piirkonna
ulatuses.

110 RKPJKo 3-4-1-3-04, p 27; RKUKo 3-1-1-92-06, p 26.
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julgeolekut!! ning isikute elu ja tervise kaitset''?. Seadusandjal tuleb sellega arvestada ravimite
kriisiaegset ké&ttesaadavust tagavate meetmete véljatootamisel ja ravimituru osaliste

ettevGtlusvabaduse piiramisel.

Siinkohal soovib autor juhtida tdhelepanu, et EL lepingu®®® artikli 4 15ike 2 teine lause sétestab
uheselt, et avaliku korra ja riigi julgeoleku tagamine on liikmesriigi ainupadevuses. EL austab
riigi pohifunktsioone, sealhulgas riigi territoriaalse terviklikkuse tagamist, avaliku korra
sailitamist ja riigi julgeoleku kaitsmist. Eelkdige jadb riigi julgeolek iga liikmesriigi
ainuvastutusse. Seega jaab t66 autori hinnangul liikmesriikide padevusse otsustada, mida
kasitleda ohuna avalikule korrale ja riigi julgeolekule, kuidas tagada avalik kord ja julgeolek,
sealhulgas missuguseid ndudeid ja piiranguid ta peab vajalikuks selle tagamiseks kehtestada.
Seda aga tingimusel, et avalikule korrale ja riigi julgeolekule pShinev riive ei lahe EL digusega
vastuollu. Euroopa Kohus on markinud, et teenuste osutamise vabadust piiravaid meetmeid
saab pGhjendada avaliku korra kaalutlustega ainult siis, kui need meetmed on vajalikud huvide
kaitseks, mille tagamine on meetmete eesmark, ja ainult niivord, kuivdrd eesmérki ei saa
saavutada vahem piirava meetmega.l’* Ka on kohus tapsustanud, et piirangute seadmine
julgeolekust tulenevalt on p6hjendatud, kui see on pdhjapaneva tdhendusega riigi pusimise
jaoks, kui piirangu seadmisest ei soltu ainult riigi majandus, vaid ennekdike tema
institutsioonid, tema esmased avalikud teenused ja isegi tema elanike ellujaamine.'® Sellise
tdlgenduse andis kohus lirimaa kohaliku rafineerimisvdimekuse osas, leides, et naftatooted on
kaasaegses majanduskeskkonnas oluliseks energiaallikaks ja nende puudumine kujutab ohtu
riigi plsimajaamisele ja seega riigi julgeolekule. T66 autori hinnangul saab seda tdlgendust
laiendada ka ravimitele. Ilmselgelt on ravimite tagamine elanikkonnale kriisides vajalik elanike
ellujgdmise tagamiseks. Seega ravimituru piirangud on lubatud, kuid nad peavad olema

ajendatud legitiimsest eesmargist ja olema proportsionaalsed.

Jargnevalt analutsib autor riigi PS 8-st 28 tulenevat kaitsekohustuse taitmist, sh digusaktidega
kehtestatud meetmete piisavust ning varu hoidmise kohustuse, kui ravimite kattesaadavust

suurendava meetme, pdhiseaduspérasuse tingimusi.

111 RKUKo nr 3-3-1-44-11, p 82; RKPJKo nr 3-4-1-2-01, p 15; RKHKo nr 3-13-2425, p 10.2.
112 RKUKo nr 3-4-1-2-05, p 77.
113 Euroopa Liidu Leping. — ELT C 202/13.
114 EKo C-54/99, max.mobil Telekommunikation Service GmbH vs Euroopa Uhenduste Komisjon, p 17.
115 EKo 72/83, Campus Oil Limited jt. vs ministre pour I'Industrie et I'Energie jt, p 34.
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2. RAVIMITE KATTESAADAVUST TAGAVAD MEETMED JA RIIGI
KAITSEKOHUSTUSE TAITMINE

2.1.  Eesti ravimituru osalised ja nende tlesanded

PS-st tuleneva kaitsekohustuse taitmise analttsimiseks, sh olemasolevate meetmete piisavuse
hindamiseks, tuleb esmalt saada Ulevaade Eesti ravimituru Kkorraldusest ja ravimite

kattesaadavuse probleemi ulatusest Eestis.

Direktiiv 2001/83/EU on ravimituru korraldamise seisukohast kesksel kohal. Direktiiv on
vBetud Eesti digusesse (ile ravimiseadusega®® (edaspidi RavS). RavS reguleerib Eestis ravimite
kaitlemist kdigis etappides alates tootmisest, I0petades muligiga. RavS § 2 Ig 1 maaratleb, mis
on ravim. Definitsiooni jargi on ravim igasugune aine vOi ainete kombinatsioon, mis on
moeldud haiguse vOi haigussiumptomi valtimiseks, diagnoosimiseks, ravimiseks voi
haigusseisundi kergendamiseks inimesel v&i loomal, inimese vB&i looma elutalitluse
taastamiseks v6i muutmiseks farmakoloogilise, immunoloogilise v8i metaboolse toime kaudu.
Sama paragrahvi 10ige 2 t&psustab, et mingi aine vOi toote ravimiks lugemise otsustab

Ravimiamet.

Ravimite kaitlemiseks loetakse RavS § 3 Ibike 1 kohaselt ravimite tootmist, hankimist,
valjastamist, apteegis valmistamist, sisse- ja valjavedamist, turustamist, transportimist,
séilitamist ja turult kdrvaldamist koos nimetatud tegevuste kohta peetava arvestuse ja
aruandlusega. Kusjuures turustamisena ehk lihtsustatult Oeldes ravimite ké&ttesaadavuse
tagamisena elanikkonnale RavS § 3 IGike 2 t&henduses késitatakse ravimite hulgimudki,
jaemudki voi muul viisil tasu eest vOi tasuta ravimite Uleandmist. Seega osalevad Eestis

ravimite turustamises ravimite mudgiloa hoidjad, hulgimuijad ja apteegiteenuse osutajad.

Tulenevalt RavS 8 13 I6ike 1 punktist 1 tohib Eestis miida ja kasutada ainult Ravimiameti voi
Euroopa Komisjoni'!” miiiigiloaga ravimeid, mis on vabastatud Euroopa Majanduspiirkonnas
véljastamiseks (RavS § 13 18ige 1 punkt 1). Ravimiameti v6i Euroopa Komisjoni miigiloa
omamise kohustus tdhendab seda, et ravimi turustamiseks Eestis tuleb ravimite tootjal voi tema
esindajal Eestis taotleda midgiluba. Téhelepanu véérib see, et Eestis teiste EL liikmesriikide

ravimiametite véljastatud muugilubasid automaatselt ei tunnustata. Ravimeid, mille kohta

116 Ravimiseadus — RT 1, 28.12.2017, 59.
117 Eestis kehtivad tiksnes need miligiload, mida on véljastatud Eesti vdi Euroopa Ravimiamet.
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kehtib Eestis milgiluba, vbib vedada sisse ka teistest EL liikmesriikidest, kuid seda tingimusel,
et sissevedaja taotleb ravimi kohta teisese miugiloa ning viib pakendi margistuse ja infolehe
vastavusse véljaantud miudgiloa tingimustega. Samuti voib turustada maugiloata ravimeid
Uhekordse sisseveo- ja turustamisloa alusel (RavS 8 13 I6ige 1 punkt 2), kuid seda tiksnes
eeldusel, et patsienti ei ole véimalik ravida Eestis mudgiluba omavate ravimite valiku abil,
s6ltumata selliste ravimite hinnast voi hiivitamisest patsientidele.!*® Eestis vdib miia ka Ravs

nduete kohaselt apteekides valmistatud ravimeid (RavS § 13 I6ige 1 punkt 3).

Tulenevalt RavS § 26 I8ikest 1 tohivad ravimeid hulgi miita ja véljastada tUksnes ravimite
hulgimiigi tegevusloa omaja ja ravimite tootmise tegevusloa omaja. Kui ravimite midgilubade
puhul tunnistatakse lisaks Eesti Ravimiameti valjastatud mutgilubadele ka Euroopa Komisjoni
valjastatud mudgilube, siis ravimite hulgimidigi ja tootmise osas sellist erisust ei ole. See
omakorda tahendab, et apteekidele tohivad ravimeid muda ksnes Eestis tegevusloa saanud
hulgimudjad ja ravimite tootjad ning mudigiloa hoidjad ei saa otse apteekidele ravimeid muda.
Ravimite jaemidgiga ehk ravimite muddgiga elanikele tohivad tegeleda aga uksnes
apteegiteenuse osutajad (Ravs § 29 15ige 2).

2016. a oli Eestis 5875 kehtivat inimravimi mudgiluba, kuid ravimitootjate esindatus ja
miuugiloa olemasolu Eestis ei taga veel ravimi turustamist ega kattesaadavust turul. Koéikidest
mutgiloa ravimitest turustatakse tiksnes 46% ehk 54% mudgiloa ravimitest ei turustata Eestis,
sh ka uusi ja innovaatilisi tsentraalse muugiloaga ravimeid. Migiloaga ravimeid ei turustata
mitmetel pBhjustel, nt odavama alternatiivi olemasolu, riigikeelse pakendi puudumise, véikese
turuosa, geneeriliste ravimite konkurentsi, vahese ndudluse, soodustuste v6i hinnakokkulepete
puudumise, tootmismahtude piirangute ja tootmisprotsessi kvaliteediprobleemide tottu.
Eestis on probleemiks véikene turg ja turumahud. Maailma Terviseorganisatsiooni (World
Health Organisation — WHO) raporti kohaselt puudub Eestis proaktiivne planeerimine ja
tdmbeefekt. Naiteks ei teata, kui palju geneerilisi ravimeid ja missuguseid produkte

vajatakse.?°

118 Ravimipoliitika alused. Sotsiaalministeerium: 2013, Ik 8.

119 A, Themas jt. Ravimituru suuruse, milgiloa hoidjate / mitgilubade arvu ja ravimihindade vaheliste seoste
ning nende suhtes Euroopa Liidu liikmesriikides rakendatavate poliitikameetmete uurimine. Tartu: Tartu Ulikool
2018, Ik-d 17, 19.

120 A Ferrario jt. Availability of medicines in Estonia: an analysis of existing barriers and options to address them.
Kopenhaagen: WHO 2016, Ik XI.

27



Eesti ravimitdostus on vdike. Ravimite tootmise tegevusluba oli 01.01.2018. a seisuga 34
ettevottel, millest enam kui pooltel piirdub lubatud tegevuste ring vaid ravimite
umbermargistamise, droogide kéitlemise, verekomponentide valmistamise ja mujal toodetud
ravimite importiga kolmandatest riikidest. Luba reaalseteks tootmistegevusteks on kimnel
ettevottel, sh niiteks Kevelt, Vipis ja Tallinna Farmaatsiatehas.*?! Samas on Eestis esindatud
enamik suuremaid ravimeid tootvaid korporatsioone, tuntud nimede all nagu nditeks Abbott,
AstraZeneca, Bayer, Berlin-Chemie, Boehringer Ingelheim, Eli Lilly, GlaxoSmithKline,
Hoffmann-La Roche, Janssen Pharmaceuticals, KRKA, Lundbeck, Mepha Merck, Novartis,

Novo Nordisk, Pfizer, Richter Gedeon, Sandoz, Sanofi jaTeva.'?

Eelnevalt oli mainitud, et ravimid jouavad mulgiloa hoidjatelt apteekidesse hulgimiujate
kaudu. 01.01.2018. a seisuga oli Eestis 67 hulgimugi tegevusloaga ettevotteid. Nendest 62
ettevottele oli véljastatud luba humaan®?®- ja veterinaarravimite’®* hulgimiigiks ning viiele
ettevottele oli antud tegevusluba liksnes veterinaarravimite hulgimiitigiks.'?® Ravimiameti
andmetel hoidsid naiteks 2017. a suuremat turumahtu Magnum Medical OU (29%), Tamro
Eesti OU (26%) ja Apteekide Koostdd Hulgimiiiik OU (21%). Neile jargnesid Roche Eesti OU
(6%), Terviseamet (5%), kes Kkaitleb vaid riigihankega ostetavaid ravimeid
(immuunpreparaadid, retroviirusvastased ravimid, tuberkuloosiravimid), ning Baltfarma OU
(5%). Teiste hulgimiijate osakaal oli vaiksem, moodustades alla 10% turumahust. Tahelepanu
vaarib see, et RavS § 26 I0ike 3 kohaselt loetakse ravimite hulgimagiks ravimite sissevedu,
hankimist, ladustamist, sdilitamist, transportimist ja valjavedu eesmérgiga ravimeid hulgi miua
vOi muul viisil valjastada. Hulgimuugi tegevusluba aga ei pruugi hdlmata kdiki neid tegevusi.
Erinevus tuleb sisse eelkdige ravimite séilitamise ja ladustamise osas. Naiteks ravimite
ladustamise ja sdilitamise digus on iksnes 30 ettevottel ehk alla poole kdikidest hulgimditjatest.
126 Kusjuures suurimatel hulgimiitijatel, Tamro Eesti OU-I ja Apteekide Koostoo Hulgimiiik

OU-l, ravimite ladustamise ja sailitamise Gigus puudub. Seevastu hulgimiiija Magnum

121 Ravimiameti tegevuslubade register. -
http://rkav.sm.ee/rkav/faces/pages/tegevuslubaForm/tegevuslubaOtsing.jspx (21.03.2018).

122 Ravimipoliitika alused, Ik 9.

123 Inimtarbeks loodud ravim.

124 _oomade tarbeks loodud ravim.

125 Ravimiamet — Ravimituru tlevaade. — http://www.ravimiamet.ee/ravimituru-%C3%BClevaade (21.03.2018).
126 Ravimiamet — Ravimituru Glevaade.
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Logistics OU keskendub teenuse osutamisel teistele hulgimiijatele ja pakub ravimite

ladustamis- ja transporditeenuseid.?

01.01.2018. a seisuga Ravimiameti kodulehel olevate andmete kohaselt oli Eestis 523 apteeki.
Nendest 343 uildapteeki, 23 haiglaapteeki, neli veterinaarapteeki ning 153 haruapteeki.'?® Ravs

8 30 Idikest 9 vdib apteegi koosseisus olla ka haruapteek voi tldapteekidel ka apteegibuss.

Tulenevalt RavS § 42 Idikest 1 ei vdi sama ettevOte omada Uheaegselt hulgimiigi ja
apteegiteenuse osutamise tegevusluba. Teatud erisused on ettendhtud RavS § 42 |dikes 2.
Néiteks vOib ravimite hulgimilja omada ka ravimite tootmise tegevusluba ravimite margistuse
ja  valispakendi  muutmiseks, ravimite  valmistamiseks  kasutatava  tooraine
umberpakendamiseks ning ravimite Eestisse importimiseks ja vabastamiseks. Haiglaapteek
saab omada ravimite tootmise tegevusluba tdisvere ja verekomponentide tootmiseks ning
Kliinilise uuringu ravimite pakendamiseks, margistamiseks, Umberpakendamiseks voi

umbermargistamiseks.

Piiratud on ka erinevate osapoolte omandisuhted. RavS § 42 I6ike 3 kohaselt ei vOi ravimite
tootmise ja hulgimutgiettevotte osanikuks, aktsionériks voi liikmeks olla apteegi tegevusloa

omaja ega tema tltarettevotja.

Ravimituru osalisteks on ka haiglad ja kiirabibrigaadi pidajad. Kui apteegid vahendavad
ravimeid inimestele, kes viibivad kodusel ravil, siis kiirabid ja haiglad tagavad ravimite
olemasolu patsientidele, kes vajavad haiglaravi. Uldjuhul haiglad ja kiirabid ei tegele ise

ravimite hulgimidgiga, vaid on hulgimudjate kliendid.

Kokkuvottes saab eristada kuut osapoolt, kes tagavad ravimite jdudmise elanikkonnani. Need
on: riik, maugiloa hoidjad, hulgimuljad, apteegid, kiirabid ja haiglad. Riigi tUlesanne on
kujundada ravimipoliitikat ning tagada regulatiivsete meetmetega ravimite kattesaadavus
elanikkonnale. Mulgiloa hoidjad tagavad ravimite turustamise Eesti turul, hulgimiujad tagavad
ravimite hankimise ning apteekide, haiglate ja kiirabi varustamist. Apteegid tagavad ravimite
joudmise elanikkonnale, kes asuvad ambulatoorsel ravil. Kiirabi ja haiglad tagavad ravimite

kattesaadavuse patsientidele, kes vajavad haiglaravi.

127 Ravimiameti tegevuslubade register.
128 Ravimiamet — Apteegistatistika. — http://www.ravimiamet.ee/apteegistatistika (21.03.2018).
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Ravimite kattesaadavus Euroopa ja Eesti turul oleneb maailmaturu olukorrast ja riiklikest
meetmetest. Sellest tulenevalt kirjeldatakse jargnevalt Eestis esinevate ravimite tarneraskuste
ulatust (vaata ptk. 2.2) ning seejarel anallilisitakse magistritod koostamise ajal kehtinud

meetmeid ravimite kattesaadavuse tagamiseks (vaata ptk. 2.3).
2.2.  Ravimite tarneraskuste mdju Eestile

Aastatel 20142017 on EL-s tarneraskuste arv kasvanud Prantsusmaal, Kreekas, Itaalias, Létis,
Leedus, lirimaal, Slovakkias. Samuti Norras, lisraelis, Sveitsis, ja Tiirgis. Vihesel miiral
kasvas TSehhis ning piisis stabiilsena Eestis, Serbias, Horvaatias ja Ungaris. Viimaste riikide
puhul on ebaselge tarneraskuste tendents, kuna raporteerimine ja pdhjalik andmete kogumine
tarneraskuste kohta algas alles 2015. a. Tarneraskuste osakaal vahenes mdnevorra Poolas ja

Hispaanias.!?®

Ravimite tarneraskused avaldavad otsest mdju ravimite tarbijatele, sh haiglate patsientidele.
2013. a korraldatud online kisitlus Euroopa haiglate seas naitas, et 75% vastanutest on ndus
vOI taiesti ndus sellega, et ravimite tarnehéiretel on negatiivne moju patsientide ravile. Natukene
alla poole vastanutest tdi valja, et ravimite tarneraskused on pohjustanud neil varasemalt
katkestusi vdi viivitusi patsiendi ravis, sundinud minema tle halvema kvaliteediga ravimile voi

vordvaarsele alternatiivile. 18% vastanutest pidid rakendama vaiksemat ravidoosi.*°

Eestis teavitavad miugiloa hoidjad Ravimiametit igal aastal u 100 korda erinevate ravimite
tarneraskustest. Kui 2013. a teavitati Ravimiametit 83 tarneraskuste juhtumist, siis 2018. a oli
taolisi teavitusi juba 173. Sellegi poolest ei saa nende andmete pdhjal jareldada, et tarneraskuste
juhtumite osakaal kasvas (joonis 1). PGhjus peitub asjaolus, et alates 2015. a hakkas
Ravimiamet koguma detailsemat informatsiooni tarneraskuste kohta.!*! Pigem saab jareldada,
et teavituste osakaal on viimase kolme aasta jooksul pisinud stabiilsena. VValdavalt teavitatakse
humaanravimite tarneraskustest. Alates 2013. a on teavitatud Uksnes (ksteist korda

veterinaarravimite tarneraskustest.

129 D. J. Dubois. Systemic Measures and Legislative and Organizational Frameworks Aimed at Preventing or
Mitigating Drug Shortages in 28 European and Western Asian Countries. — Frontiers in Pharmacology 2018, Vol
8, Ik 6.

130 K. Pauels jt. Insights into European Drug Shortages; A Survey of Hospital Pharmacists. — PloS One 2015, Ik 6-
7.

181 Ravimiamet. K. Saar ja O. Laius. Tartu, 03.10.2018 (intervjuu protokoll té6autori valduses).
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Tulenevalt RavS § 64 16ikest 3 on miiugiloa hoidja kohustatud teavitama Ravimiametit ravimi
Eestis turustamise katkestamisest ja selle pGhjusest. Ravimiameti ja Ravimitootjate Liidu
2016. a kusitlusest selgus, et tiksnes 47,1% kisimustikule vastanutest teavitab Ravimiametit
tarneraskustest.*®? Sellest voib jareldada, et Eestit tegelikult mdjutavate ravimite tarneraskuste

osakaal voib olla suurem.

Teavitamised tarneraskustest
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Joonis 1. Milgiloa hoidjate teavitused tarneraskustest. Allikas: Ravimiamet — vastus autori
teabendudele 2013-2018 statistika valjastamiseks, 31.08.2018 ja 17.01.2019 (kirjad adressaadi
valduses).

Viimase kuue aastaga on vahenenud ravimite tarneraskuse kestus Eestis. Kui nditeks aastatel
2013-2016 oli keskmine tarneraskuse kestus 78-140 péeva ning pikim 733-815 péaeva, siis
aastatel 2017-2018 on keskmine tarneraskuse aeg 76 ja 50 pdeva ning vastavalt pikim aeg 399
ja 204 paeva. Viimase kuue aasta keskmise tarneraskuse kestus on 93 paeva.!3

Kuigi ravimite tarneraskuse kestus aastatega vahenes, on aastatega suurenenud ravimite

osakaal, mille tarne Eestisse I8petati (joonis 2). Kui 2013-2016. a oli Idpetamiste osakaal 6-13

132 K okkuvGte Ravimiameti ja Ravimitootjate Liidu labiviidud kisitlusest ravimite tarneraskuste ja kattesaadavuse
probleemide kohta — Ravimiamet 2016. — http://www.ravimiamet.ee/kokkuvote-ravimiameti-ja-ravimitootjate-
liidu-labiviidud-kysitlusest (21.03.2018).

133 Ravimiamet — vastus autori teabendudele 2013-2018 statistika véljastamiseks, 31.08.2018 ja 17.01.2019 (kirjad
adressaadi valduses)
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ravimit aastas, siis 2017. a I6petati 22 ravimi ning 2018. a 63 ravimi turustamine. 41% juhtudel
IOpetati selliste ravimite tarnimine, millel Eestis puudub alternatiiv. See on autori hinnangul
muret tekitav. Alternatiivi puudumisel vOib patsient jd&da tldse ravimita voi kujuneb hangitava

ravimi hind Eesti tervishoiustisteemi jaoks liiga korgeks.

Tarnete I6petamise osakaal
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Joonis 2. Tarnete I6petamise osakaal. Allikas: Ravimiamet — vastus autori teabendudele 2013-
2018 statistika véljastamiseks, 31.08.2018 ja 17.01.2019 (kirjad adressaadi valduses).

Kdige rohkem teavitatakse narvisiisteemi, kardiovaskulaarsusteemi ja infektsioonivastaste
ainete stisteemse kasutamise rihma kuuluvate ravimite tarneraskustest (joonis 3). Huvitav on
see, et vahiraviks ettendhtud ravimite tarneraskused on alles neljandal kohal, samas kui mujal
maailmas on nad tavaliselt esikohal. Ravimiamet selgitab seda sellega, et Eesti turu véiksuse
tottu on selliste ravimite tarneraskus kergemini prognoositav, samuti turustatakse vahiravimeid

algusest peale muiigiloa hoidja taotlusel voorkeelses pakendis.***

Vaatamata sellele, et statistika pdhjal ei saa otseselt jareldada kasvutrende ravimite

tarneraskuste osakaalu osas, selgus ekspertintervjuudest'®, et ravimite tarneraskused on Eesti

134 Ravimiamet (viide 130).

135 Ravimiamet (viide 130); Sotsiaalministeerium. K. Siiman ja H. Berk. Tallinn, 17.10.2018 (intervjuu protokoll
t606 autori valduses); Eesti Ravimihulgim(djate Liit. T. Torgo ja T. Léatti. Tallinn, 26.10.2018 (intervjuu protokoll
t6oautori valduses); Ravimitootjate Liit; Terviseamet. M. Kadai. Tallinn, 28.02.2019 (intervjuu protokoll td6autori
valduses).
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jaoks probleem, ja seejuures kasvav probleem. Eestit m@jutavad tendentsid tlemaailmsel
ravimiturul — globaliseerumine, patentide aegumine, vananev rahvastik, tootmisvdimsuste
piirangud jmt. Suurenevad probleemid ravimite k&ttesaamisega erinevatel maailmaturgudel,
mdjutavad ravimite kédttesaadavust ka Eestis. Samuti suureneb ravimite osakaal, mille tarnimine
Eestisse I0petatakse, kuna nende tarnimine muutub majanduslikult ebaotstarbekaks. Seda

kinnitab ka 2016. a labiviidud kisitlus muugiloa hoidjate seas.

Tarneraskustest mojutatud humaanravimid riihmade IGikes
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Joonis 3. Tarneraskustest mdjutatud humaanravimid riilhmade I6ikes. Allikas: Ravimiamet —
vastus autori teabendudele 2013-2018 statistika valjastamiseks, 31.08.2018 ja 17.01.2019

(kirjad adressaadi valduses).

Kusitluse tulemuste kohaselt peetakse Eesti tarneraskuste peamisteks pdhjusteks probleeme
ravimi voi toimeaine tootmisega, ravimite kvaliteedi ning analoogpreparaatide tarnega. Samuti
peetakse pdhjuseks Eesti turu vaiksust. Turu véiksus on kujunenud Eesti jaoks probleemiks
seetdttu, et tootmisprobleemide korral lahendavad miugiloa hoidjad eelisjarjekorras suuremate
turgude vajadusi ning Eesti vajadusi rahuldatakse viimasena.'3® Eesti véike turg on viinud ka

selleni, et madgiloa hoidjad I6petavad mudigilube Eesti turu &rilise atraktiivsuse puudumise

136 K okkuv@te Ravimiameti ja Ravimitootjate Liidu labiviidud ksitlusest ravimite tarneraskuste ja kattesaadavuse
probleemide kohta.
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tottu.3" Eesti turu atraktiivsuse puudumise on toonud vilja ka Terviseamet. Terviseameti
andmetel on ravimite kattesaadavuse probleemi tunda ravimite hankimisel riiklike
programmide raames, nt antidootide, antitoksiinide, imuunglobuliinide, teatud vaktsiinide (nt
marutdvevastane vaktsiin), HIV ja tuberkuloosi ravimite hankimisel. Nende puhul on juhtunud,

et riigihanke raames pakkujaid lihtsalt ei tule, kuna Eesti turg on liiga viike.'®

Tendentsid ravimiturul on t66 autori hinnangul murettekitavad. Seda eelkdige pdhjusel, et kui
tavaolukorras ravimite kattesaadavuse probleem suveneb, siis kriiside ajal, olgu loodus- voi
tehnogeensetest dnnetustest pdhjustatud hadaolukorrad vdi relvastatud konfliktid, vGib
taiendavate ravimite koguste kiire saamine Eestisse olla raskendatud kui mitte tildse vGimatu.
Seepdrast on oluline, et juba ennetavalt mdeldakse riiklikult 18bi ravimite kattesaadavust

suurendavad meetmed Kriiside puhuks.

2.3. Kehtestatud ravimite kattesaadavust tagavate meetmete piisavus riigi

kaitsekohustuse taitmiseks

Eelevalt selgitas autor vélja, et ravimite kattesaadavuse problemaatika ning ravimite
kattesaadavust tagavad meetmed, sh varu hoidmise kohustuse seadmine turuosalistele, seostub
kdige ronkem PS § 28 Idikes 1 nimetatud igalihe Gigusega tervise kaitsele. Tegemist on
sotsiaalse pdhidigusega ning seda tuleb vaadata koosmdjus Uldise kaitsedigusega PS § 13
tahenduses. Seejuures PS § 28 hdlmab ka ravimite kittesaadavuse tagamist tarbijatele.**® PS §
28 kaitseala riive seisneb kaitse mittetagamises ehk igauhele tervisekaitse mittetagamises.
Kéesoleva t60 kontekstis tdhendab see kisimust, kas riik on rakendanud piisavalt meetmeid
tagamaks ravimite kattesaadavuse elanikkonnale igas olukorras. Kuna PS § 28 kaitseala riive
seisneb kaitse mittetagamises, siis tuleb riive hindamisel keskenduda (ksnes materiaalse
pohiseaduspérasuse hindamisele. R. Alexy toob oma PS analiilsis vélja, et kuna kaitsedigused
vBimaldavad p&himdtteliselt ainult materiaalset kaitset, siis sellistel juhtudel tuleb keskenduda
eelkdige riive proportsionaalsuse hindamisele. Kui kaitsediguse tagamine nduab regulatsiooni

loomist, siis selle pdhiseaduspérasust peab tagama juba seadusandja. 14°

137 Ravimitootjate Liit.

138 Terviseamet.

139 RKPJKo 3-4-1-55-14, p 56.

140 R, Alexy. PGhidigused Eesti pdhiseaduses, Ik 5-96.
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Enne keskendumist proportsionaalsuse hindamisele, tuleb esmalt PS § 28 I6ikest 1 tuleneva
kaitsediguse tagamise hindamiseks maaratleda satte kaitseala. Eelnevalt selgitas autor valja, et
PS 8 28 esemeline kaitseala hdlmab inimese vaimset ja fulsilist tervist. See tdéhendab seda, et
rilk peab looma tingimusi maératlemata hulga inimeste vaimse ja fulsilist tervise kaitseks.
Naiteks tagama tervisliku ja ohutu elukeskkonna, véltima inimeste haigestumist ja surma.'4!
Tervise kaitsekohustus hdlmab ka ravimite kattesaadavuse tagamist,*? Ravimitest ning nende
kattesaadavusest oleneb inimeste tervislik seisund ning teatud juhtudel ka elu. Ravi hilinemine
ravimite puuduse tdttu vdib omada tdsiseid tagajargi. Heal juhul on selleks pikem raviprotsess
ning halvimal juhul tdsise tervisekahjustuse teke v@i inimese surm. Seeparast on autori
hinnangul mdistetav, miks ka ravimite ké&ttesaadavuse tagamine on hélmatud PS § 28
kaitsealasse. PS 8§ 28 ei tdpsusta, mis olukordades peab olema tagatud igalihe &igus
tervisekaitsele. Sellest saab autori hinnangul jareldada, et nimetatud kaitsekohustus lasub riigil
igas olukorras, mis tdhendab mh ka ravimite kattesaadavust kriisides. Seda enam, et PS §-s 28
nimetatud kaitsedigus on sotsiaalne pdhidigus ning seostub inimvéaarikuse tagamisega l&bi

esmavajaduste rahuldamise.

Kaitsekohustuse taitmise hindamisel on maarav riigi tegevus nimetatud eesmargi
saavutamiseks. Tanaseks on seadusandja loonud raamistiku tervishoiuteenuse osutamiseks ja
ravimite kattesaadavuseks. Keskseks seaduseks on RavS, mis reguleerib ravimite kaitlemist,
véljakirjutamist, mudgilubade véljaandmist, kliinilisi uuringuid ja reklaami ning ravimialast
jarelevalvet ja vastutust. Ravimite kattesaadavuse suurendamiseks on RavS-s kehtestatud

erinevad turumeetmed.

Esiteks vOib Ravimiamet RavS 8 17 10ike 8 kohaselt ravimite kattesaadavuse tagamiseks anda
loa toimeaine impordiks RavS § 17 Idikes 6 sétestatud nduet'*® kohaldamata. Erisust saab
kohaldada tingimusel, et Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi péadev asutus on
eksporditavat toimeainet tootvat tehast inspekteerinud ning leidnud, et toimeaine tootmine

vastab Euroopa Majanduspiirkonna headele tootmistavadele. Nimetatud meede on sobiv

141 A Henberg, K. Muller. PhiS § 28, p 3, 5.

142 RKPJKo 3-4-1-55-14, p 56.

143 Ravs § 17 Iike 6 kohaselt peab inimtervishoius kasutatava ravimi tootmiseks imporditava toimeainega olema
kaasas eksportiva Uhendusevélise riigi padeva asutuse Kirjalik kinnitus, et nimetatud toimeainet tootvale tehasele
kohaldatakse Euroopa Majanduspiirkonna heade tootmistavadega vGrdvaarseid ndudeid, et padev asutus teostab
selles tehases regulaarset, ranget ja l&bipaistvat kontrolli ning et toimeaine tootmise nduetele mittevastavuse
ilmnemisel edastab padev asutus viivitamata teabe toimeainet importinud riigi padevale asutusele. Kirjalik kinnitus
ei mdjuta tootmise tegevusloa omaja vastutust.
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ravimite kattesaadavuse suurendamiseks juhul, kui tekkivad probleemid toimeaine
kéttesaamisega ravimi tootmiseks. Seega on see meede abimeheks tksnes kitsaste tingimuste
korral ja ei vdimalda tagada ravimite kattesaadavust elanikkonnale igas olukorras, sh ravimite
tarneraskuste korral voi kriiside ajal. Ka Ravimiameti hinnangul ei leevenda see meede
praktikas tarneraskusi, kuna tarneraskuse korral on vaja valmisravimit. Toimeaine toomise
jargselt on vaja toota ravimit. Eestis on ravimite tootjaid vahe.#* Sellest tulenevalt on t66 autori
hinnangul raske pakkuda vélja alternatiivset toimivat meedet, mis seostub ravimite toimeaine

hankimisega.

Teiseks on Ravimiametil digus keelata RavS § 20 I8ikest 6 tulenevalt ravimi valjavedu, kui
ravimiga katkematu varustatuse tagamine on oluline inimese voi looma tervise seisukohast ning
kui teisi sama toimeaine ja tugevusega ravimeid Eestis ei turustata v0i turustatakse ebapiisavas
koguses. Ravimiamet teeb ravimite valjaveo keelu kohta keskmiselt kaks otsust kvartalis.'#°
Esmapilgul peaks selline turumeede olema piisav ravimite kéttesaadavuse tagamiseks igas
olukorras. Tuleb aga arvestada, et selle meetme rakendamine eeldab, et ravim on Eestis laos
olemas. Seega, kui ravimit laos ei ole, on meetmest vahe kasu. Ravimiameti hinnangul on
ravimite véljaveo keelamine poolik lahendus, kuna see ei too ravimeid Eestisse juurde.'4®
Sarnasel arvamusel on ka mitgiloa hoidjad. Muugiloa hoidjate hinnangul on selle meetme
puuduseks liiga hiline teavitamine ravimite viljaveost.!*” RavS § 19 16ike 4 kohaselt tuleb
teavitada Ravimiametit kauba sisse- v0i véljaveo toimumisest esimesel vdimalusel, kuid mitte
hiljem kui viiendal todpaeval pérast kauba sisse- v@i valjaveo toimumist. Sellest tulenevalt vdib
vajalik ravim véljaveo keelu kehtestamise hetkeks juba olla Eestist vélja veetud. Nii tagab RavS
8 20 16ikes 6 nimetatud meede taotletavat eesmérki poolikult, kuna vimaldab realiseerida seda
meedet Uiksnes ravimite olemasolu korral Eestis. Autori arvates on voimalik parandada RavsS §
20 I6ike 6 rakendamist, satestades RavsS § 19 18ikes 4 ennetava teavitamise kohustuse. See oleks
tdhusam alternatiiv olemasolevale teavitamiskorrale, kuna vdimaldaks rakendada RavS § 19
I6ikes 4 toodud meedet Gigeaegselt ning ei tooks ravimi sissevedajatele ja valjavedajatele
taiendavaid kulusid ega ebamugavusi.

Kolmandaks, juhul kui puuduvad sama toime ja muugiloaga ravimid v&i neid ei turustata

ravivajadusele vastavalt, vGib Ravimiamet RavS § 21 16ike 7 alusel anda loa sisse vedada ja

144 Ravimiamet (viide 130).
145 Ravimiamet (viide 130).
146 Ravimiamet (viide 130).
147 Ravimitootjate Liit.
36



turustada mudgiloata antidoote, ravimeid arstide erialaorganisatsiooni taotluse alusel taotluses
nimetatud diagnoosi puhul ning miugiloata ravimeid kasutamiseks riiklike programmide
raames. Ravimiameti loal v6ib mulgiloata sisse vedada ja turustada ravimeid hédaolukorras ja
hadaolukorra seaduse!*® (edaspidi HOS) alusel eriolukorra véljakuulutamise korral (Ravs § 21
Ig 8). Mutgiloata ravimite turule lubamine on pdhimeede nende ravimite tarneraskuste korral,
millel Eestis alternatiivid puuduvad.'*® Seda on réhutanud ka Terviseamet. Meedet on kasutatud
ravimite hankimisel riiklike programmide raames, nt antidootide, antitoksiinide,
imuunglobuliinide ja teatud vaktsiinide (nt marutdvevastane vaktsiin) hankimisel, kuna

riigihangete raames pakkujaid ei ole riigihanke raames tulnud.*>

Neljandaks v6ib Ravimiamet RavS § 64 I8ike 3! kohaselt anda miiiigiloa taotleja v&i miitigiloa
hoidja taotluse alusel loa turustada ravimit, kohaldamata ravimi pakendile ja infolehele
satestatuid ndudeid. Néaiteks lubada turustada ravimit Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi
keelses pakendis ja infolehega vdi pakendis ja infolehega, kuhu on kandmata ndutud andmed.
RavS § 64 I16ike 3! kohaselt rakendatakse seda juhul, kui ravimit ei turustata otse patsiendile
vOi kui sama toimeaine ja tugevusega ravimeid Eestis ei turustata ning ravimiga katkematu
varustatuse tagamine on oluline inimese v3i looma tervise seisukohast. Samuti tuleb votta
kasutusele asjaomased meetmed ravimi ohutu kasutamise tagamiseks. Selle meetme
rakendamist saab taotleda tiksnes muugiloa hoidja voi selle taotleja. See on sagedasti kasutatav
meede ning on Eesti Ravimihulgimajate Liidu hinnangul ka kdige efektiivsem abindu ravimite
tarnehdirete leevendamiseks.’® Too autori hinnangul on see ja eelmine meede tdepoolest
efektiivsed ravimite turule juurde toomiseks. Nimetatud meetmed v6imaldavad suurendada
ravimite kattesaadavust Eestit puudutava ravimite tarneraskuste korral ja rahuldada ravimite
Kiiret vajadust kriisidest, kuid seda tingimusel, et ravimid on kattesaadavad maailmaturul ning
neid on vdimalik Eestisse sisse vedada. Eelnevalt selgitas autor, et miigiloa hoidjad
planeerivad enda tootmist ette pikaajaliselt ning kui riigi ravimite vajadus suureneb, siis on
tootjal vaga raske ravimeid juurde toota. Sellisel juhul tuleb otsida ravimeid juurde teistest
riikidest. Ravimite kattesaamine ning kattesaamise Kkiirus oleneb iga riigi enda vajadustest ja
vOimalustest. Naiteks sellest, kui palju ja milliseid ravimeid on ihe voi teise riigi ladudes, kas
on Ulejadke, mis ei ole kaetud lepingutega jne. Seega vdib juhtuda, et Eesti ei pruugi saada

vajalikke ravimeid voi saab neid liiga hilja. Ravimite k&ttesaamise vGimalus teistest riikidest

148 Hadaolukorra seadus. — RT 1, 22.05.2018, 5.
149 Ravimiamet.
150 Terviseamet.
151 Eesti Ravimihulgimiitjate Liit.
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vaheneb veelgi juhul, kui ravimite tarneraskuste ees seisavad kdik riigid. Selline olukord on
voimalik néiteks juhul, kui tegu on ravimi v0i toimeaine ainsa tootja tootmisrikke voi toote
kvaliteediprobleemidega. Relvastatud konflikti korral vdib ravimite Eestisse toomine olla
takistatud ning sellisel juhul tuleb hakkama saada Eestis olevate ravimitega. Autori hinnangul
on RavS § 21 Idikes 7 ja § 64 16ikes 3 nimetatud meetmed vajalikud ja sobilikud ravimite
kéttesaadavuse tagamiseks, kuid seda vaid vaheulatuslike ravimite tarnehdirete korral, mis
mojutavad Uksnes piiratud arvu riike ning piiratud arvu ravimeid. Seega ei pruugi need

meetmed olla piisavad tagamaks ravimite kattesaadavust kriisides.

Viiendaks tuleb mutgiloa hoidjatel teavitada Ravimiametit tarneraskustest. Tegemist on autori
hinnangul Ghe leebema turumeetmega. RavS 8 64 16ike 3 kohaselt peab ravimi turustamine
vastama ravivajadusele. Uhtlasi peab miiiigiloa hoidja teavitama Ravimiametit Kirjalikult
miuugiloaga ravimi tegeliku turustamise algusest Eestis vahemalt kaks kuud varem, valja
arvatud erandlike asjaolude esinemisel ning ravimi Eestis turustamise katkestamisest vOi
IGpetamisest ja selle pdhjusest. Teavitamiskohustus tuleneb direktiivi 2001/83/EU artiklist 23a.
Euroopa Komisjon on tépsustanud, et tdlgendades direktiivi artiklit 23a ja 81 Uhiselt, peaks
kdnealune teatis sisaldama eelkBige teavet asjaomase ravimi labimulgi mahu vai retseptide
hulga kohta ning selles tuleb vdimaluse korral mérkida vGimalikud alternatiivsed ravimid.
Samuti peaks see sisaldama teavet tarne katkestuse hinnangulise kestuse kohta ning olukorra
lahendamiseks voetavate voimalike parandusmeetmete kohta. Teatises tuleks lisaks kirjeldada
piisavalt Uksikasjalikult katkestamise pdhjuseid, et vdimaldada pédeval asutusel olukorda
hinnata. Lisaks v@ivad liikmesriigid miugiloa hoidjatelt nduda teavet asjaomase ravimi
labim(itigi mahu voi retseptide hulga kohta, et selgitada valja raviminappus riigi turul.*2 Selline
kohustus on ainult midgiloa hoidjatel. Midgiloa hoidjad saavad teavitada kaks kuud ette
Uksnes ravimi tarnimise Idpetamisest vOi katkestusest, mis tulenevad nende tegevusest, nt turult

lahkumisest, tdbmahtude muutmisest, to6protsessi ajutisest peatamisest jne.

Muudel, ehk ettearvamatutel juhtudel, tuleb lahtuda Ravimiameti tarneraskuste definitsioonist,
mis peaks aitama otsustada teavitamise vajadusest. Uldine EL keskne kriteerium ja definitsioon

puuduvad. Ravimiamet kasitleb tarneraskustena olukordi, kus on tekkinud probleemid ravimi

152 European Commission. Paper on the obligation of continuous supply to tackle the problem of shortages of
medicines Agreed by the Ad-hoc technical meeting under the Pharmaceutical Committee on shortages of
medicines on 25 May 2018. Brussel: Directorate-General for Health and Food Safety 2018, lk 2. —
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/committee/ev_20180525 rd01_en.pdf.

38


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/committee/ev_20180525_rd01_en.pdf

tavapdrase varustamisega, st hulgimudgitasandil on ravim otsa I6ppemas vdi 16ppenud ning
seda ei ole voimalik juurde tarnida.'®® Ravimiameti ja Ravimitootjate Liidu 2016. a kisitlus
ravimite matgiloa hoidjate seas néitas, et tUksnes 47,1% kusimustikule vastanutest teavitab
Ravimiametit tarneraskustest. VVahese teavitamise peamiseks pdhjuseks nimetavad migiloa
hoidjad tarnehdire legaaldefinitsiooni puudumist Eesti Giguses, mis muudab teavitamise
kriteeriumid raskesti tdlgendatavaks.’™ Ravimiamet defineerib ravimite tarneraskusi labi
hulgimidigi tasandi. Téanu heale koostddle on miugiloa hoidjal tavaliselt teada hulgimiija
laoseis ja ravimi apteegitasandil kattesaadavuse prognoos. Vaatamata sellele on hulgimuujatel
erinevad lepingud Klientidega ravimite tarnimise osas, mille sisu ja tditmismaht ei ole mudgiloa
hoidjatel teada. Seepdrast ei pruugi mudgiloa hoidjad olla alati kursis kas hulgimiujatel on
ravim mingil hetkel otsa [6ppemas vdi mitte ning kas apteekidel on raskusi ravimite tellimisega

hulgimuijatelt. !>

Tarneraskustest teavitamise meede ei taga autori hinnangul ravimite kattesaadavust Eesti turul,
vaid Uksnes soodustab seda. Teavitamiskohustuse laiendamine hulgimudjatele vdimaldaks
soodustada ravimite tarneraskuste ennetamist. Tegemist oleks autori hinnangul efektiivsema
meetmega, kui seda on kehtiv teavitamismehhanism. Teabe saamisel thelt hulgimidjalt saaks
Ravimiamet kontrollida ravimite kéttesaadavust teiste hulgimudjate kaest, hinnata selle pdhjal

olukorra tdsidust ning vajadusel planeerida ennetavaid meetmeid.

Kuuendaks, 20.11.2017. a joustus uus meede — n-6 sunset close reegel. RavS § 76 16ike 61
kohaselt vBib Ravimiamet kehtetuks tunnistada mudgiloa, kui ravim ei ole Eestis kolme
jarjestikuse aasta jooksul mudgiloa hoidjalt kattesaadav, vélja arvatud, kui rahvatervise huvides
on vajalik maugiluba kehtima jatta. See vdimaldab puhastada turgu sellistest mudigilubadest,
mille alusel reaalset turustamist ei toimu. See meede vdimaldab korrastada turgu, kuid otseselt
ei suurenda ravimite kattesaadavust Eesti turul, seda eriti kriisides. Seega on selle meetme

osatahtsus ja mdju ravimite kattesaadavuse tagamisel autori hinnangul vahene.

Enamik eelnevalt nimetatud turumehhanismidest eeldavad seda, et Eesti vOi teiste riikide
turgudel on vastaval ajahetkel vajalikud ravimid v0i nende alternatiivid kattesaadavad. Kui neid

153 Kokkuvéte Ravimiameti ja Ravimitootjate Liidu labiviidud kiisitlusest ravimite tarneraskuste ja kattesaadavuse
probleemide kohta.

154 K okkuvéte Ravimiameti ja Ravimitootjate Liidu labiviidud ksitlusest ravimite tarneraskuste ja kattesaadavuse
probleemide kohta.

155 Ravimitootjate Liit.
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ravimeid turul ei ole, siis ei ole vdimalik riigil tagada nende ravimite kéttesaadavust
elanikkonnale. Sellistel juhtudel on Uihe kattesaadavust parandava meetmena vdimalik kasitleda

ravimite varu moodustamist ja hoidmist Eestis. Eesti on selles osas ka teatud samme astunud.

Magistritod koostamise ajal on ravimite varu hoidmise ndue ainult kiirabibrigaadi pidajatele ja
haiglavGrgu arengukava haiglatele, kes osutavad elutahtsat teenust HOS § 36 16ike 2 mdistes.
Kuni 1. juulini 2017. a kehtis tervishoiuteenuste korraldamise seaduse®® (edaspidi TTKS) § 59
I6ike 1 alusel antud Vabariigi Valitsuse 10. juuli 2002. a méé&rus nr 222 ,, Tervishoiukorraldus
hidaolukorras“®®’, kus oli tapsustatud Kkiirabibrigaadi pidaja, piirkondliku, keskhaigla,
uldhaigla ja erihaigla tegevusvaru moodustamise kord ja suurus. Kiirabibrigaadi pidajad pidid
tagama ravimite ja meditsiinivahendite tegevusvaru viieks pdevaks (8 6 10ike 2 punkt 6) ja
haiglad kaheks kuuks (8 4 I6ike 3 punkt 6 ja § 5 I8ike 2 punkt4). Tegemist oli nn
tervishoiuteenuse osutaja varuga. 1. juulist 2017. a joustus uus HOS, millega muudeti TTKS-i
ning Vabariigi Valitsuse madrus nr 222 tunnistati kehtetuks. Sellest hetkest pidi
tervishoiuteenuse osutaja tegevusvaru reguleerima TTKS § 574 I8ike 2 alusel valdkonna eest
vastutav minister oma maarusega ehk t60- ja terviseminister. Kahjuks magistritoo valmimise

ajaks ei ole veel nimetatud maarus kehtestatud.

Kuni 1. jaanuarini 2019. a kehtis TTKS § 17 16ike 3 punkti 4 alusel kehtestatud 19. detsembri
2001. a sotsiaalministri méaédrus nr 131 ,Kiirabibrigaadi koosseisu ja varustuse nduded ning
to6juhend 18, Selle maaruse § 4 I6igetes 4 ja 5 oli tapsustatud, et kiirabibrigaadi pidaja peab
kindlustama igale Kiirabibrigaadile vajaliku meditsiiniseadmete ja ravimite tagavara
O0péevaringse kattesaadavuse ning kindlustama ravimite ja meditsiiniseadmete varu olemasolu
vahemalt viieks 06pédevaks. 1. jaanuarist 2019. a tunnistati ka nimetatud mééarus kehtetuks ning
vOeti vastu uus tervise- ja tooministri 18. detsembri 2018. a méérus nr 65 , Kiirabibrigaadi
koosseisu ja varustuse nduded ning tddjuhend***®. Selles masruses varu hoidmise kohustust

kiirabibrigaadi pidajatele enam ei satestatud.

Sotsiaalministeerium p&hjendas varu hoidmise kohustuse kaotamist sellega, et riigikaitsediguse
kontseptsiooni raames on joutud jarelduseni, et kdige mdistlikum on Gldse loobuda

1%6 Tervishoiuteenuste korraldamise seadus. — RT I, 22.05.2018, 12.

157 Tervishoiukorraldus hadaolukorras. VVm 10.07.2002 nr 222. — RT 1, 09.01.2014, 22.

1%8 Kiirabibrigaadi koosseisu ja varustuse nuded ning t66juhend. SoMm 19.12.2001 nr 131. — RT I, 28.07.2017,
5.

159 Kiirabibrigaadi koosseisu ja varustuse nduded ning to6juhend. Tervise- ja todministri maarus 18.12.2018 nr 65.
—RT1,12.03.2019, 49.
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tervishoiuteenuse osutaja tegevusvarust, sh Kkiirabi ja haiglate varust, ning jatta
tervishoiuteenuse osutajate toetamiseks uksnes riigivaru, mille haldajaks on Terviseamet.
Sotsiaalministeerium kavatseb lahiajal valmistada ette vastava TTKS-i muutmise eelngu. 1%
Sellise otsuse tingis ka asjaolu, et alates 28. aprillist 2018. a kehtib HOS § 37 I6ike 2 alusel
kehtestatud tervise- ja t00ministri méirus ,,Sotsiaalministeeriumi korraldatavate elutdhtsate
teenuste kirjeldus ja toimepidevuse nduded<'®’. Selle maaruse § 3 16ike 5 kohaselt peab
kiirabibrigaadi pidaja rakendama teenuse héireid ja katkestusi ennetavaid meetmeid, mille abil
on vdimalik tagada elutdhtsa teenuse osutamine vahemalt 72 tunniks. Sarnane ndue on ka
haiglavorgu haiglate pidajatele. Madruse § 5 I6ike 6 kohaselt peavad haiglavérgu haigla pidajad
kavandama teenuse haireid ja katkestusi ennetavaid meetmeid, mille abil on v8imalik tagada
elutdhtsa teenuse osutamine regionaal- ja keskhaiglas véhemalt 72 tunniks ning dld- ja
kohalikus haiglas véhemalt 16 tunniks. Sotsiaalministeeriumi ja Terviseameti selgituste
kohaselt®? on tegemist ildndudega, mis kehtib nii ravimitele, teistele meditsiinivahenditele kui
ka autonoomse elektritoite ja tervishoiuteenuse osutajate uldisele vdimekusele iseseisvalt
hakkama saada vastavalt 72 v&i 16 tundi. Seega on ravimite varu koosmdjus TTKS §-ga 57*
Uksnes Uks osa uUldisest teenuseosutajate valmisolekust. See on ka pBhjus, miks nduded
teenuseosutajatele laksid leebemaks. Terviseamet'®® on tdiendavalt markeerinud, et haiglate
puhul ei olegi kahekuulist ravimite varu hoidmise nduet kunagi taidetud ning Terviseamet ei
ole selle ule ka ststeemset jarelevalvet teinud. Ma&ruses nr 222 sétestatud tervishoiuteenuse
osutaja tegevusvaru peaks tulenevalt TTKS 8§ 52 I6ike 1 punktis 7 olema rahastatav
riigieelarvest. Selleks oli kunagi s6Imitud ligi 50 erinevat lepingut kiirabibrigaadi pidajatega ja
haiglavorgu arengukava haiglatega. Oluline on, et kdik nimetatud lepingud kehtisid Giheaegselt,
kuid nende sisustamisel kasutati erinevat l&henemist. Néiteks oli olemas téhtajalisi ja tahtajatuid
lepinguid, mdnes lepingus oli satestatud, et algvaru ost finantseeritakse riigieelarvest ning
uuendamine toimub juba teenuseosutaja vahenditest, teistes lepingutes selline klausel puudus
jne. Riigieelarves puuduvad vahendid selliste lepingute rakendamiseks ja seepdrast otsustati
loobuda sellest mudelist ning jatta teenuseosutajate kanda tulenevalt HOS § 37 I8ike 2 alusel

kehtestatud tervise- ja to0ministri méarusest ,,Sotsiaalministeeriumi korraldatavate elutéhtsate

160 Sotsiaalministeerium. K. Siiman ja H. Berk. Tallinn, 17.10.2018 (intervjuu protokoll t66 autori valduses).

161 Sotsiaalministeeriumi korraldatavate elutdhtsate teenuste kirjeldus ja toimepidevuse nduded. Tervise- ja
t6Oministri médarus 21.04.2018 nr 17. — RT I, 15.01.2019, 4.

162 Sotsiaalministeerium (viide 156); Terviseamet.

163 Terviseamet.
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teenuste kirjeldus ja toimepidevuse nduded* iiksnes vastavalt 72- vdi 16-tunniline varu.

Ulejadnud tervishoiusektori vajadused lahendatakse riigivaruga.

Sotsiaalministeeriumi ja Terviseameti kavatsetav riigivaru ei ole uus néhtus. Kuni 1. juulini
2017. a moodustati riigi tegevusvaru osaks olevat riigi tervishoiuvaru HOS § 42 16ike 2 punkti
1 alusel. Tulenevalt HOS § 42 18ikest 3 moodustas riigi tervishoiuvaru Sotsiaalministeeriumi
madratud valitsemisala asutus ehk Terviseamet. Peale 1. juulit 2017. a moodustatakse riigi
tegevusvaru HOS 8§ 11 16ike 4 ja RiKS § 5 18ike 5 alusel. Autor juhib téhelepanu, et riigi
tervishoiuvaru nii enne 1. juulit 2017. a kui ka magistritd6 koostamise ajal on méeldud tksnes
tervishoiuteenuse osutajate toetamiseks ja nende vajaduste rahuldamiseks.*®* 1. juulist 2017. a
muutus uksnes see, et HOS-i ja RiKS-i alusel moodustatav riigi tervishoiuvaru on (ks thtne
varu, mida moodustatakse nii hadaolukordade kui ka riigikaitseliste olukordade lahendamiseks.
See tdhendab seda, et fulsiliselt ei looda kahte erinevat varu, mida saab kasutada uksnes
hadaolukordade voi riigikaitseliste olukordade lahendamiseks. Selline loogika tuleneb ka
TTKS 856 I8ike 1 punktist 11. Autor juhib tahelepanu, et ka riigi tervishoiuvarule kohaldatakse
RavS-i. RavS 8§ 14 1dike 3 kohaselt kohaldatakse riigi tegevusvarus olevate ravimite
kaitlemisele RavS voi selle alusel kehtestatud digusaktides sisalduvaid ravimite hulgimauki
reguleerivaid sétteid niivord, kuivord riigi tegevusvaru kohta kaivate digusaktidega ei ole

reguleeritud teisiti.

Andmed riigi tegevusvarude kohta, sh riigi tervishoiuvaru kohta, on tulenevalt avaliku teabe
seaduse’® § 35 IGike 1 punktist 6 asutusesiseseks kasutamiseks. Sellegipoolest on Terviseamet
toonud dldiselt riigi tervishoiuvaru piisavuse kohta valja, et varu ulatus ei ole kdikide ravimite
osas Uhetaoline. Mdnda ravimit on varutud moneks nadalaks, monda kuudeks. Kindel on see,
et olemasolev varu ei ole piisav riigikaitsellesannete taitmiseks ja ravimite pikaajaliste

tarneraskuste lahendamiseks. 66

Riigikaitsellesandeid reguleerib RIKS, mille 8 5 I8ike 1 kohaselt on riigikaitsellesanded
riligikaitse eesmargi saavutamiseks vajalikud (lesanded, mis seonduvad ministeeriumi
valitsemisalaga, muu taidesaatva riigivOimu asutuse vOi kohaliku omavalitsuse Uksuse
pbhitlesannetega ja juriidilise isiku tegevusala vOi eesmérgiga. Sama paragrahvi 16ike 3

kohaselt sétestatakse juriidilise isiku riigikaitsetlesanded tema tegevusala, eesmérki vOi

164 Sotsiaalministeerium (viide 156); Terviseamet.
165 Avaliku teabe seadus. — RT I, 07.12.2018, 9.
166 Terviseamet.
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ulesandeid reguleerivas seaduses. RiKS joustus 01.01.2016. a. Kui riigiasutustele on
riigikaitsellesanded méaratud kaitsetegevuse kavaga (RiKS 8§ 5 16ige 2), siis erabiguslike
juriidiliste isikute ja kohalike omavalitsuste osas ei ole vastavad tlesanded tldjuhul seadusega
kehtestatud. Tanaseks on riigikaitseiilesanne TTKS § 58! ldikega 3 kehtestatud iksnes
tervishoiuteenuse osutajatele. Sisuliselt tuleb tervishoiuteenuse osutajatel (ka perearstidel)
tagada valtimatu abi toimimine kdrgendatud kaitsevalmiduse, s6jaseisukorra, mobilisatsiooni
ja demobilisatsiooni ajal. Just selle Ulesande tditmiseks on Terviseamet leidnud, et riigi

tervishoiuvarust ei piisa.

Lisaks riigi tervishoiuvarule moodustab riik ka TTKS § 572 16ike 1 alusel riigi antidootide varu.
Tulenevalt TTKS § 572 I6ikest 2 méaaravad antidootide varu nomenklatuuri, kogused ning
jaotuse Eesti Haigekassa ja Terviseamet halduslepingu alusel. Antidootide varu moodustajaks
on Terviseamet. Siinkohal on oluline juhtida tdhelepanu, et nii nagu ka riigi tervishoiuvaru, nii
ka riigi antidootide varu on mdeldud tervishoiuteenuse osutajatele, kes omakorda tagavad selle
joudmise patsiendini (TTKS § 572 I8ige 4). Antidootide varu osas on Terviseamet toonud vilja,
et sellel puudub taiendav puhver, kuna antidootide nomenklatuur ja kogused pdhinevad eelneva
aasta miirgistusstatistikal. Ule ei varuta.'®” Seega saab t66 autori hinnangul sellest jareldada, et
antidootide suurenenud vajaduse korral tuleb otsida vdimalusi tdiendavate koguste saamiseks.
Eelnevalt on t66 autor selgitanud, et just antidootide suhtes tuleb sageli rakendada RavS § 21
I6ike 7 meedet ehk turustada muugiloata antidoote Ravimiameti loa alusel. Kui tavaolukorras
esineb probleeme antidootide saamisega, siis suure tGendosusega probleemid antidootide

hankimisega esinevad ka kriiside ajal.

Vorreldes tervishoiuteenuse osutajatega, ravimite tootjatele ja hulgimiijatele varu hoidmise
nduet Eesti digusaktid ette ei nde. Samuti ei ole neile ette n&htud riigikaitseulesandeid RikS
tahenduses. Samas kehtivad RavS § 64 Idikes 3 ja direktiivi 2001/83/EU artiklis 81 toodud
pdhimdtted. RavS § 64 16ige 3 satestab vajaduspdhise ravimi turustamise kohustuse. Direktiivi
artikli 81 teise lause kohaselt peavad ravimi mudgiloa omanik ja litkmesriigis tegelikult ravimit
turustav isik tagama oma kohustuste piires selle ravimi kohase ja jatkuva tarnimise apteekidele
ja isikutele, kellel on luba ravimeid mida, nii, et kdnealuse liikmesriigi patsientide vajadused
oleks rahuldatud. Kuna direktiivi artiklis 81 toodud pdhimdtted on Gldised, siis on Euroopa
Komisjon tapsustanud, et vajaduspdhise ravimi turustamiseks peab mutgiloa hoidja tagama, et

ravim on tarnitud piisavalt aegsasti ja piisavas koguses liikmesriigi patsientide ndudluse

167 Terviseamet.
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rahuldamiseks. Selle eesmargi saavutamiseks peaks midgiloa hoidja tagama jarjepideva
ravimite pakkumise (piisava varude tarne), mis katab hulgimadjate ja nende isikute vajadused,
kellel on luba ravimeid mida. Uhtlasi on miigiloa hoidjatel ka valvsuse kohustus. Nii peavad
miuugiloa hoidjad olema eriti tdhelepanelikud toodete suhtes, mille tootmisprotsess voi selle osa
s6ltub Uhest tootmistiksusest (nt thest lahtematerjali allikast, toimeainete tootjast, valmistoote
tootjast voi partiide vabastamise kohast). Tahelepanelik tuleb olla ka nende ravimite osas, millel
puuduvad vOi on piiratud alternatiivid ning mille tarne katkemine vdib ohustada rahvatervist.
Selliste ravimite osas vOib padev asutus (Eestis Ravimiamet) nduda mudgiloa hoidjatelt
tarneraskusi ennetava plaani koostamist.'®® RavsS § 44 16ike 1 punktis 5 on tapsustatud, et ravimi
tootmise ja hulgimilgi tegevusloa omajad peavad tagama plsiva ja piisava ravimite valiku ning
kiire kohaletoimetamise Eesti piires. Euroopa Komisjon on tépsustanud, et s6ltuvalt avaliku
teenindamise kohustusest asjaomases liikmesriigis v8ib hulgimulja olla kohustatud tarnima
konkreetse geograafilise piirkonna jaoks regulaarselt (nt iga paev) kdiki ravimeid (laia
tootesortimendi hulgimiiiijate korral) vdi eelnevalt kindlaksméairatud ravimeid.%® Direktiivi
2001/83/EU pdhjenduse punkti 38 kohaselt v@ib liikmesriik kehtestada avaliku teenindamise

kohustuse, mis on tervisekaitse seisukohalt péhjendatud ja proportsionaalne kaitse eesmargiga.

Vaatamata eelnevalt Kkirjeldatule, ei ole Eestis mudgiloa hoidjatele ja hulgimiijatele
kehtestatud kindlat kohustust hoida varu vdi tagada ravimite olemasolu. Tapsemad suunised

ravimite varude osas EL tasandil puuduvad.

Sama ,,pehme*“ kohustus on t66 autori hinnangul kehtestatud ka apteekide pidajatele.
Apteegipidajatele ei ole ravimite osas kehtestatud ka RiKS § 5 Idikest 2 tulenevat
rilgikaitsellesannet. Apteekide pidajatele on RavS § 45 punktis 5 sétestatud Uksnes dldine
kohustus tagada maltgiloa voi turustamisloa alusel Eestis turustatava ravimi kattesaadavus
mdistliku aja jooksul. Mida peetakse mdistliku aja all silmas, ei ole seaduses tapsustatud.
Ravimiamet peab maistlikuks ajaks kuni ks nadal alates hetkest, mil apteek sai teada, et on
oht tarneraskuse tekkimiseks. Kui selle aja jooksul olukord ei lahene, siis alustatakse
jarelevalvet apteegi tegevuse (le.t’® Sarnane olukord on ka verepreparaatidega.

1688 European Commission. Paper on the obligation of continuous supply to tackle the problem of shortages of
medicines Agreed by the Ad-hoc technical meeting under the Pharmaceutical Committee on shortages of
medicines on 25 May 2018, Ik 1-2.

169 European Commission. Paper on the obligation of continuous supply to tackle the problem of shortages of
medicines Agreed by the Ad-hoc technical meeting under the Pharmaceutical Committee on shortages of
medicines on 25 May 2018, Ik 2.

170 Ravimiamet (viide 130).
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Verepreparaatidele ehk téisverele, verekomponentidele ja plasmaderivaatidele kohaldatakse
ravimiseadust, arvestades vereseadusest!’! (edaspidi VereS) tulenevaid erisusi. VereS § 4
I6ike 1 esimese lause kohaselt on vere kogumine ning verekomponentide valmistamine,
uurimine, séilitamine, véljastamine ja miidmine verekeskuse tllesanne. Sama l6ike teise lause
kohaselt on verekeskuse eesmérk tagada, et Eesti tervishoiuteenuse osutajatele oleksid
verekomponendid kéttesaadavad 06péev labi. VereS § 4 16ige 1 on sdnastatud eesmargina, mitte
kohustusena. T60 autori arvates vOib seda télgendada ka viisil, et verekeskus on kohustatud
taitma VereS-ga seatud eesmarki ehk tagama igal ajahetkel verekomponentide kéttesaadavus.

Selline kohustus kehtib siiski ainult verekomponentide, mitte kdikide verepreparaatide kohta.

Anallusides eelkirjeldatud riigi rakendatud meetmeid ravimite kattesaadavuse suurendamiseks,
saab autori hinnangul jouda jarelduseni, et riik on tdithud oma PS § 28 I6ikest 1 tulenevat
ravimite kattesaadavuse tagamise kohustust osaliselt. Riik on loonud 6iguslikud meetmed ja ka
rakendanud neid ravimite kattesaadavuse tagamiseks, nt on Ravimiamet RavS-i kohaselt
piiranud ravimite véljavedu, lubanud vedada sisse ja turustada mudtgiloata ravimeid voi
turustada ravimeid kohaldamata ravimi pakendile ja infolehele satestatuid ndudeid. Kdik need
meetmed tervikuna — alates tootmisest, I6petades hulgimuiiigi ja loamenetlusega — vdimaldavad
tagada ravimite kattesaadavust tavaolukorras ning vaiksemate ravimite tarneraskuste korral.
Eelnevalt kirjeldatud meetmed eeldavad, et Eestis voi maailmaturul on vastaval ajahetkel
vajalikud ravimid vOi nende alternatiivid kattesaadavad. Kui neid ravimeid turul ei ole, siis ei
ole riigil voimalik tagada nende ravimite kattesaadavust elanikkonnale. Naiteks tilemaailmsete
ravimite tarneraskuste korral on hédas koik riigid ning vajalike ravimite leidmine turul on raske
kui mitte vBimatu. T60 kdigus on selgunud, et kriisi korral on raske saada suuremaid ravimite
koguseid tootjate piiratud tootmismahtude t6ttu. Ravimite kéttesaadavus teistest riikidest séltub

paljuski ka teiste riikide v8imalustest abipalve hetkel.

Riik on kriisiolukordadega teatud osas arvestanud, luues riigi tervishoiuvaru ning kohustades
tervishoiuteenuse osutajaid tagama enda teenuse toimimise olenevalt teenuseosutaja liigist
vastavalt 16 voi 72 tundi. Siinkohal peab aga arvestama, et nii teenuseosutajate kui ka riigi
tervishoiuvaru on mdeldud Uksnes tervishoiuteenuse osutajate ehk tervishoiuvaldkonna enda
vajadusi silmas pidades. Samuti ei piisa riigi tervishoiuvarust pikemaajaliste kriiside
lahendamiseks, sh riigikaitsetilesannete taitmiseks. Arvestades sellega, et kriiside ajal vajadus

ravimite jargi suureneb, on t60 autori arvates kusitav ka tervishoiuteenuse osutajate varu

171 vereseadus — RT I, 12.07.2014, 154.
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piisavus (olenevalt teenuseosutaja liigist vastavalt siis 16 vdi 72 tundi). Selline valmisolek
tdhendab sisuliselt seda, et juba Uhe p&deva mooddudes tekib vajadus riigi tervishoiuvaru
kasutamise jargi. Riigi tervishoiuvaru suudab rahuldada tiksnes luhiajalist vajadust ravimite
jargi. Sellest tulenevalt on riigi tegevus ravimite kéattesaadavuse tagamiseks kriiside ajal

tervishoiuteenuse osutajate tasandil olnud ebapiisav.

Lisaks sellele on riik jatnud taielikult tagamata ravimite kiire ja tohusa kéttesaadavuse kriisides
véljapoolt haiglaravi olevatele elanikele. See aga on markimisvéaérne ravimite tarbijate grupp.
Kodusel ravil olevate elanike tervislikust seisundist oleneb koormus Kiirabile ja haiglatele ning
seega on vOimalik ravimite kattesaadavusest tuleneva probleemi eskaleerumine. Eeltoodust
tulenevalt on autor seisukohal, et riik on PS § 28 I6ikest 1 tulenevat ravimite kattesaadavuse

tagamise kohustust téitnud osaliselt.

Jargnevalt analtiiisib autor missugustel tingimustel on varu hoidmise kohustuse seadmine
ravimituru osalistele pdhiseadusparane. Autor keskendub sellise varu hoidmise kohustuse
hindamisele, mis rahuldab elanikkonna ravimite vajadusi jaemuugi tasandil. Kuigi t60 autor
selgitas vélja, et riigi tervishoiuvaru ja tervishoiuteenuse osutajate varu on ebapiisav
elanikkonna vajaduste rahuldamiseks kriisides, ei hinda t60 autor nende varude téiendavat
vajadust, kuna see eeldab vastavate ametkondade hinnanguid ja ohuprognoose, mida selle t66

raames ei ole vimalik saada ja kajastada asjakohase teabe piiratuse tottu.
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3. VARU HOIDMISE KOHUSTUSE POHISEADUSPARASUS
3.1. Formaalsed eeldused varu hoidmise kohustuse seadmisel

Eelnevalt viidatud Riigikantselei ja  Siseministeeriumi  eestvedamisel  valminud
elanikkonnakaitse  kontseptsioonist ja riigikaitsediguse revisjoni raames valminud
riigikaitsediguse kontseptsioonist ilmneb, et tdna on Kkisitav ravimite kattesaadavus
elanikkonnale kriisides, sh on hindamata kehtestatud meetmete piisavus ravimite
kattesaadavuse tagamiseks. Uhe vdimaliku meetmena kaalutakse mdlemas dokumendis
ravimite varu moodustamist, kuid nenditakse, et jaab ebaselgeks varu hoidmise eesmark, varu
ulatus ja varu hoidmise kohustatud subjekt. Kéesoleva t66 eesmérk on muuhulgas hinnata,
missugustel tingimustel varu hoidmise kohustuse seadmine ravimituru osalistele on
pohiseaduspérane. Kehtivad digusaktid ei sea ravimite varu hoidmise kohustust ravimituru
osalistele - mudgiloa hoidjatele, hulgimiujatele, apteekidele, haiglatele ja kiirabibrigaadi
pidajatele elanikkonna ravimite vajaduse rahuldamiseks kriisides jaeturu tasandil. Sellest
tulenevalt puudub hetkel ka terviklik regulatsioon, mille formaalset ja materiaalset
pohiseaduspérasust saaks hinnata. Sellegipoolest saab t60 autor tuua kdesolevas to60s vélja
tingimused, mille téitmisel saab jaatada formaalset ja materiaalset pdhiseaduspérasust.

Kdigepealt analliusib autor formaalse ja siis materiaalse pdhiseaduspérasuse aspekte.

Formaalne pdhiseadusparasus tdhendab seda, et digusakt, millega seatakse piirang, peab olema
valja antud jéargides Uldisi  péadevus-, menetlus- ja vormindudeid, samuti

parlamendireservatsiooni ja digusselguse pdhimdtet.1’?

T6O autori hinnangul on oluline pddrata tahelepanu eelkdige parlamendireservatsioonile ja
sellega seoses PS §-le 3. Parlamendireservatsioon tdhendab, et seda, mida pohiseaduse jérgi
peab tegema seadusandja, ei saa delegeerida taitevoimule.!”® Riigikohus on ka tapsustanud, et
taitevvdimule ei tohi delegeerida eelkBige pohibiguste realiseerimise seisukohalt olulisi
otsuseid. Selliseid otsuseid peab langetama seadusandja. Seejuures peab seadusandja otsustama
ise ka piirangute tingimuste ja tingimuste esinemisel kohaldatavate meetmete tle.™ K&ik need

reeglid peavad olema tdidetud eriti hoolikalt isikutele kohustuste seadmisel ja isikute diguste

172 M. Ernits. P6hiS 1l ptk. Sissejuhatus. — Eesti Vabariigi PGhiseadus. Komm vlj. Tallinn: Juura 2017, p 53.
173 Nt RKPJKo 3-4-1-18-07, p 36; RKPJKo 3-4-1-14-09, p 32, RKUKo 3-3-1-41-06, p 21.
174 Nt RKUKo 3-3-1-41-06, p 21; RKUKo 3-4-1-19-07, p 25; RKPJKo I11-4/1-1/94.
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piiramisel.”® Uhtlasi, mida intensiivsem on isikute pdhidiguste piiramine, seda olulisem ja
iiksikasjalikum peab olema sitestatus seaduses.!’® Naiteks on Riigikohus leidnud varjatud
jalgimise osas, et lisaks varjatud jalgimise rakendamise juhtudele ja vGimalikele piirangutele,
peab seadusandja ise sitestama varjatud jalgimise tiksikasjaliku menetluskorra.l’’ Riigikohus
on seda toonud vilja ka loodusdnnetuse ja katastroofi korral ning nakkushaiguse leviku osas.'’
Madlemal juhul on Riigikohus réhutanud, et sellise detailse reguleerituse vajadus on tingitud
isikute pohidiguste ja -—vabaduste vdga intensiivse riivega, mis kaasneb meetmete

kohaldamisega nendes olukordades.

Ravimite varu hoidmise kohustuse seadmine riivab ettevdtlusvabadust. PS § 31 teise lause
kohaselt peab seadus satestama ettevotlusvabaduse kasutamise tingimused ja korra. Koosmojus
PS §-ga 3 tohib avalik voim sekkuda eradiguslikku sfaari tiksnes seadusega kindlaks maéaratud
tingimustel ja ulatuses.!”® See tahendab, et ettev6tlust piiravad tingimused ja kord peaksid
tulenema piisava regulatsioonitihedusega seadusest. Samas see, et ettevotlusvabaduse piirang
jaselle tingimused ning kord peaks tulenema seadusest, ei tdhenda, et seadusandja ei saa midagi
delegeerida taitevoimule. Seejuures tuleb aga arvestada, et volitus- ehk alusnormide koosseisud
ja Bigusjarelmid peavad olema satestatud seadusega uksikasjalikult.?®® Seadusandja vdib
taitevbimule anda le kehtestatud pdhidiguste ja—vabaduste piirangute tdpsustamise. Piirangute
tdpsustamise delegeerimine tditevdimule voib toimuda eelkdige eesmérgiga véhendada
seadusandja koormust ja tagada paindlik haldustegevus ning véltida seaduste Ulekoormamist
tarbetute tksikregulatsioonidega.'®* Uldjuhul ei tohi taitevdim kehtestada seaduses sitestatuga
vorreldes tiiendavaid piiranguid.’® Samas on Riigikohus markinud, et tiitevdim voib
kehtestada v&hemintensiivseid piiranguid, kui on olemas tdpne, selge ja piirangu
intensiivsusega vastavuses olev volitusnorm.®® Sellest saab t66 autori hinnangul lugeda vélja,
et seadusandja peab satestama kindlad piirid, mille ulatuses téitevGim saab tegutseda ning
tdpsustama seadusega satestatud piiranguid vdi kehtestama vahemintensiivseid piiranguid.

Oluline on panna téhele, et tditevdim ei voi Uletada delegatsiooninormis satestatud volitusi ega

175 RKUKo 3-4-1-10-00, p 28; RKPJKo0 3-4-1-34-14, p 44.

176 R, Narits jt. PohiS I ptk, § 3. — Eesti Vabariigi PGhiseadus. Komm vlj. Tallinn: Juura 2017, p 21.
7T RKPJKo 111-4/1-1/94.

178 RKPJKo 111-4/1-11/94, p Il.

179 RKHKo 3-3-1-41-00, p 4.

180 R, Narits jt. PGhiS | ptk, § 3, p 23 ja 25.

181 RKPJKo 3-4-1-3-96, p Il.

182 RKPJKo 3-4-1-10-02, p 24.

183 RKUKo 3-4-1-8-09, p 160.
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kehtestada mairusega seda, milleks tal delegatsiooninormiga volitust antud ei ole.'® Antav
maarus peab olema kooskdlas volitusnormi piiride, motte ja eesmadrgiga, volitusnormi

iiletamisel on méaérus vastuolus PS-ga.!8®

Parlamendireservatsioon tdhendab lisaks ka seda, et seadusandja ei v0i kergekaeliselt loobuda
mingi kisimuse reguleerimisest tervikuna ehk ei reguleeri kiisimust seaduses ega anna ka
delegatsiooninormi. Nii on PS §-s 65 satestatud Riigikogu padevus otsustada erinevaid riigielu
kisimusi, milleks on ka pdhidiguste riive aluseks oleva volitusnormi kehtestamine lahtuvalt
seaduslikkuse pdhimattest (PS § 3 Ig 1).188 Vahe sellest, et reguleerimata jatmine on vastuolus
pdhiseadusega, vOib autori hinnangul selline olukord praktikas tekitada probleeme. Néiteks
korraldatud jaatmeveo puhul ei ole tapselt reguleeritud jdatmevaldaja ja vedaja vahelised
suhted. Sellest tulenevalt tuli Riigikohtul tddeda, et poolte vahel tekkis lepingusarnane vdlasuhe
vahetult seaduse alusel. Samas puudub pooltel suhte eripdrade ja olemuse tdttu vBimalus
vOlasuhet lles Gelda vai selle taitmisest keelduda, isegi kui jadtmevaldaja teenust ei soovi voi
jaatmeveo eest ei tasu.'®’ Seeparast on oluline, et seadus sisaldaks materiaaldiguslikke ja
menetlusnorme, sh vajadusel ka asjakohaseid delegatsiooninorme. Seejuures tagab
menetluskord isiku menetluséigusi, mistdttu on tldjuhul tegu olulise kiisimusega PS 8§ 3 1g 1

esimese lause mdistes.®®

Ravimite varu hoidmise kohustus on autori hinnangul pohidiguste realiseerimise seisukohalt
oluline kusimus, kuna ravimite varu hoidmise kohustuse seadmine riivab ravimituru osaliste
ettevdtlusvabadust ehk isikute pdhivabadust labi kohustuse seadmise. Eeltoodud analliisist
ilmneb, et Riigikohus on oma praktikas pidanud sellist piirangut pohidiguste realiseerimise
seisukohast oluliseks kusimuseks, mida tuleb reguleerida seadusega. T60 autori hinnangul j&aab
monevorra ebaselgeks, mida tdpsemalt moeldakse piirangute ulatuse ja tingimuste all. Siin saab
autori hinnangul votta abiks Riigikohtu praktika avalik-6igusliku rahalise kohustuse
reguleerimise osas. Riigikohus on korduvalt leidnud, et seadusega tuleb maérata kohustuse
tekkimise alus ja kohustatud subjekt, kohustuse ulatus voi selle suuruse méaaramise tingimused,
tasumise voi sissendudmise kord ja muud vastava kohustuse olemuslikud tunnused.'® T66

autori hinnangul on v8imalik neid aluseid/kriteeriume kanda Ule ka ravimite varu hoidmise

184 RKUKo 3-4-1-10-00, p 30.
185 RKPJKo 3-4-1-1-01, p 13; RKPJKo 3-4-1-16-06, p 19; RKPJKo 3-4-1-2-07, p 19.
186 RKPJKo 3-4-1-34-14, p 48.
187 RKTKo 3-2-1-80-13, pp 54-55.
188 R, Narits jt. PGhiS | ptk, § 3, p 27.
189 RKUKo 3-4-1-10-00, p 20; RKPJKo 3-4-1-22-03, p 19; RKUKo0 3-2-1-71-14, p 98.
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kohustuse reguleerimisele. Seega, ravimite varu kohustuse seadmisel ravimituru osalistele,
tuleb arvestada, et varu hoidmise kohustuse tekkimise alus, kohustatud subjekt, kohustuse
ulatus, sh varu suurus, koosseisu ulatus ja muud vastava kohustuse olemuslikud tunnused,
peavad tulenema seadusest. Tdidesaatvale voimule saab delegeerida tiksnes tehniliste niiansside
tdpsustamist varu olemusest ladhtudes, nt t66 autori hinnangul varu Ule arvestuse pidamist,

aruandlust, ravimite nomenklatuuri vms.
3.2.  Ravimite varu hoidmise kohustuse legitiimne eesmérk ja sobivus

Materiaalse pdhiseaduspérasuse puhul kerkib (les ravimite varu hoidmise kohustuse
proportsionaalsus. Eelnevalt on t66 autor selgitanud vélja, et igasugusel riivel peab materiaalses
plaanis olema legitiimne eesmérk ja ta peab olema proportsionaalne. Seega ka ravimite varu
hoidmise kohustusega kaasnev riive on materiaalses mdttes pdhiseaduspérane, kui sellel on
legitiimne eesmaérk ning riive on proportsionaalne, ehk sobiv, vajalik ja méddukas, eesmargi

saavutamiseks.

Ravimite varu hoidmise kohustuse seadmisel ravimituru osalistele tuleb seega esmalt selgitada
védlja, mis on selle kohustuse legitiimne eesmark. Magistrito6 raames labi viidud
ekspertintervjuudest'®° selgus vajadus ja soov tagada ravimite kattesaadavus elanikkonnale igas
olukorras, st nii igapdevaselt, ravimite tarneraskuste korral kui ka erinevates Kriisides, olgu
nendeks loodus- vOi tehnogeensetest dnnetustest pdhjustatud h&daolukorrad voi relvastatud
konfliktid. Seejuures on eraldi rGhutatud, et ravimite kattesaadavus peab olema tagatud kdikidel
tasanditel. Inimene saab ravimeid tavaliselt olles haiglas v6i ostes apteegist. MGlema tasandi
vajadused peavad olema rahuldatud. Inimesed ei tohi jdada ravimiteta ja seega ravita. Kodusel
ravil olevad inimesed peavad saama oma ravimeid ning seda digeaegselt selleks, et séilitada voi
paranda oma tervislikku seisundit ning mitte sattuda haiglasse tervisliku seisundi halvenemise
tottu. See omakorda vdib haiglad tle koormata ning tekitada viivituse véltimatu abi osutamisel.
Oigeaegne abi andmine elanikele kriiside ajal v@imaldab siilitada elanikkonna rahulolu ja

kindlustunnet oma riigis ning seega on aluseks ka avaliku korra ja riigi julgeoleku tagamiseks.

Eelnevast tulenevalt saab autori arvates sonastada jargmise taotletava eesmargi: tagada igas
olukorras vajalike ravimite kattesaadavus elanikkonna elu ja tervise kaitseks ning avaliku korra

ja riigi julgeoleku tagamiseks.

190 Ravimiamet (viide 130); Sotsiaalministeerium (viide 156).; Terviseamet.
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Eesmargi puhul on oluline kontrollida ka selle lubatavust ehk legitiimsust. Seega, ka eelnevalt
tuvastatud eesmérgi puhul, tuleb hinnata selle legitiimsust. Esimeses peatlikis on t66 autor
selgitanud valja, et ravimite varu hoidmise kohustuse seadmine ravimite turuosalistele piirab
eelkdige nende ettevotlusvabadust (PS § 31). Samuti riivab see lepinguvabadust (osa PS 8§ 19
Ig-st 1 tulenevast privaatautonoomia pdhimdottest), kuna piiraks kohustuse subjekti digust
otsustada ravimite ostu vGi mudigi osas ja selle kaudu lepingupartnerite valikut. Uhtlasi v@ib
kaasneda omandidiguse (PS 8 32) riive. Kone alla vdib tulla ka vordse kohtlemise Giguse riive
(PS 8 12), kui seadusandja otsustab eristada turuosalisi ning kohelda kedagi samast riihmast
erinevalt. PS §-le 12 siin t60s ei keskenduta, kuna selle kohaldamine sdltub seadusandja

valikust ning seda on t606 autoril raske prognoosida.

Nii PS 88-5 19, 31 kui ka 32 sisaldub lihtne piiriklausel ehk lihtvolitus pdhidiguste piiramiseks.
Lihtvolitusega ei seata seadusandjale lisanGudeid po6hidiguste piiramiseks. Kui
formaaldiguslikult tdhendab see, et vastavat pohidigust saab piirata kas seadusega voi seaduse
alusel, siis materiaaldiguslikult vdimaldab lihtne piiriklausel piirata vastavat pohidigust igal
pdhjusel, mis ei ole PS-ga keelatud. Seejuures ei pea piirangu pdhjus tingimata tulenema PS-
st, vaid selleks v@ib olla iga avalik huvi. Siinkohal on oluline réhutada, et avalikes huvides
formaalselt korrektse seaduse olemasolu ei tdhenda veel seda, et riive on pGhiseadusega
kooskdlas. PGhiseadusparasuse tuvastamiseks tuleb labida kdik pdhidiguste tuvastamisskeemis
ette nahtud mdttekiigud, sh tuvastada piirangu proportsionaalsus.®! Piirangu pdhjuse osas on
Riigikohus leidnud, et lihtsa piiriklausli korral on pdhidiguse piiramiseks seadusparane
seadusandja iga eesmark, mis pole PS-ga vastuolus. Samuti saab p&hiBGiguste piiramist
igustada iga eesmark, mis on kooskdlas PS-st tuleneva véartuskorraga.®? Eesmarki digustavad
véértused on leitavad PS-i tdlgendamise teel, kuid ammendatavat kataloogi ei ole vdimalik
anda. Riigikohus on pidanud selliseks eesmarki Gigustavaks véaartusteks naiteks riigi
julgeolekut!® seldes, et “Mitmetele Pohiseaduse normidele, eriti preambulale tuginedes vaib
jareldada, et riigi julgeolek on Pd&hiseaduse sétte ja vaimu kohaselt vaartus, mida saab

tunnustada kui pdhidiguse piiramise legitiimset eesmarki.”*** Samuti isikute elu, tervise ning

191 M. Ernits. 11. Peatiikk. Sissejuhatus, p 47.

192 RKPJKo 3-4-1-3-04, p 27; RKUKo 3-1-1-92-06, p 26.

193 RKUKo 3-3-1-44-11, p 82; RKPJKo 3-4-1-2-01, p 15; RKHKo 3-13-2425, p 10.2.
194 RKPJKo 3-4-1-2-01, p 15.
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omandidiguse kaitset!®, menetlusékonoomiat®®®, riigivdimu legitiimsust ja Gigusriiki'®’ voi
avalikust huvist tulenevat tarbija- ja keskkonnakaitseliste huvide kaitset!®®. Oluline on see, et
ravimite kattesaadavuse ja tervisekaitse osas on Riigikohus expressis verbis véljendanud
seisukohta, et ,,ravimite kittesaadavus on seotud igatihe digusega tervise kaitsele (PS § 28 18ige
1). Kuna riive eesmaérk sellisena on p6hiseadusest tuletatav, on see ettevotlusvabaduse riiveks

legitiimne*.1%

Seejuures on Riigikohus toonud valja, et PS § 28 Idikes 1 nimetatud igalihe Gigus tervise
kaitsele on sotsiaalne pdhidigus. Inimvaarikuse ja sotsiaalriigi pohimdtted on pdhiseaduse
pShiprintsiibid?®, mis moodustavad meie pdhikorra tuuma®®’. Sotsiaalsete pdhidiguste sisuks
on tagada inimestele inimvéarne elu. Eelkdige katta vajadused toidule, riietele, hugieenile,
tervishoiule, eluasemele, transpordile. Kui inimese esmavajadused on rahuldatud, siis on
tagatud ka tema inimvaarikus. See omakorda tagab ihiskonnas stabiilsuse ja thtsuse ning uldise
rahu riigis.?%? Viimati deldu on t66 autori hinnangul tilimalt oluline kriisides, mil inimesed on
psthholoogiliselt haavatavamad ning esmavajaduste rahuldamine tdstab inimeste turvatunde
taset ja seega soodustab avaliku korra ja julgeoleku tagamist.

Seega saab t60 autori hinnangul digustada vdi teisisonu legitimeerida eelnevalt tuletatud
eesmarki ,.tagada igas olukorras vajalike ravimite kattesaadavus elanikkonna elu ja tervise
kaitseks ning avaliku korra ja riigi julgeoleku tagamiseks®. Nimetatud eesmirk on seega
legitiimne ja igati Gigustatud ravimituru osaliste ettevotlusvabaduse ning t66 autori hinnangul

ka lepinguvabaduse ja omandidiguse piiramiseks.

Ainulksi legitiimsest eesmargist siiski ei piisa péhidiguse riive pShiseaduspérasuse jaatamiseks

ning digusliku raamistiku kehtestamisel tuleb kaaluda ka erinevate eesmarkide ja kohustuste

19 RKUKo 3-4-1-2-05, p 77.

1% RKUKo 3-1-3-10-02, p 9; RKUKo 3-3-1-33-11, p 26.2; RKUKo 3-3-1-22-11, p 29.1; RKPJKo 3-4-1-6-09, p
20; RKPJKo 3-4-1-25-09, p 23; RKPJKo 3-4-1-19-11, p-d 26, RKPJKo 3-4-1-59-14, p 18; RKPJKo 3-4-1-32-15,
p 22.

197 RKUKo 3-4-1-2-15, p 51.

19%8 RKPJKo 3-4-1-34-14, p 45.

19 RKUKo 3-4-1-2-13, p 120.

200 RKPJKo 3-4-1-7-03, p-d 14 ja 16.

201 RKPJKo 3-4-1-67-13, p 49.

202 A, Henberg, K. Muller. PGhiS § 28, p 12.
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vahel.?%® Seega on oluline, et ravimite varu hoidmise kohustus oleks riivena proportsionaalne,

ehk sobiv, vajalik ja md6dukas, st proportsionaalne kitsamas tdhenduses.

Ettevotlusvabaduse, lepinguvabaduse ja omandidiguse pdhiseadusparasuse analliiis on sarnane,
mistottu keskendub t60 autor jargnevalt Uksnes ettevotlusvabaduse riive pdhiseadusparasuse

analUusile.

Varu hoidmise kohustuse seadmise puhul tuleb esmalt hinnata selle meetme sobivust. Sobiv on
iga abindu, mis soodustab eesmargi saavutamist. Vaieldamatult on ebaproportsionaalne abindu,

mis Ghelgi juhul ei soodusta eesmérgi saavutamist.%4

Teises peatikis tuvastas autor, et riik on tdinud oma PS § 28 IBikest 1 tulenevat ravimite
kattesaadavuse tagamise kohustust osaliselt. Ravimite varu hoidmise kohustuse seadmine
muugiloa hoidjatele, hulgimijatele, apteekidele ning téiendavalt haiglatele ja kiirabile
ilmselgelt soodustab legitiimse eesmargi saavutamist ehk vGimaldab tagada vajalike ravimite
kattesaadavust igas olukorras elanikkonna elu ja tervist kaitseks. Varu hoidmise kohustuse
seadmine ravimituru osalistele ei ole liksnes eesmarki soodustav meede, vaid nagu eelnevalt on
t00 autor valja toonud, ainuke vdimalik lahendus elanikkonnale ravimite kéttesaadavuse

tagamiseks kriisides. Seega saab varu hoidmise kohustust pidada sobivaks meetmeks.
3.3.  Ravimite varu hoidmise kohustatud subjektid

Riive vajalikkuse hindamisel kerkib kiisimus ravimite varu hoidmise kohustatud osapoolte
kohta. T66 autori hinnangul on peamiseks kisitavuseks see, kas vastava kohustuse panemine
kdikidele ravimituru osalistele on uldse vajalik. Riigikohtu seisukoha kohaselt tuleb arvestada
ka sellega, kuivlrd erinevad abindud koormavad kolmandaid isikuid, samuti riigi kulutuste
erinevust (ihe voi teise abindu rakendamise korral.?® Seega ei ole abingu vajalik siis, kui on
olemas teine abindu, mille rakendamisel 1&heb vahemalt thel asjaosalisel (abindu adressaadil)

paremini, kuid mitte kellelgi halvemini.?%

T60 autor selgitas eespool (vt p 2.3), et ravimite varu hoidmise kohustus on hetkel HOS § 37
IGike 2 alusel koosmdjus TTKS §-ga 57* elutdhtsa teenuse osutajatest haiglavdrgu arengukava
haiglatel ja kiirabibrigaadi pidajatel vastavalt 72 ja 16 tunniks. Nimetatud varu on aga méeldud

208 RKPJKo 3-4-1-34-14, p 45.
204 RKUKo 3-4-1-30-14, p 69, RKPJKo0 3-4-1-1-02, p 15.
205 RKUKo 3-4-1-30-14, p 71, RKPJKo0 3-4-1-1-02, p 15.
206 M. Ernits. P6hiS 1l ptk, § 11, p 3.2.
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uksnes haiglavorgu arengukava haiglate ja Kkiirabibrigaadi pidajate enda vajaduste
rahuldamiseks véltimatu abi osutamisel. HOS § 11 I6ike 4 ja RiKS 8 5 lbike 5 alusel
moodustatav riigi tervishoiuvaru ning TTKS § 572 1ike 1 alusel moodustatav antidootide varu
on samuti méeldud tksnes tervishoiuteenuse osutajate vajaduste rahuldamiseks. Autor joudis
jarelduseni, et olemasolevad varud ei ole piisavad tervishoiuteenuse osutamiseks kriisides.
Veelgi enam, varud ei hdlma jaemudgitasandit ja seega ei ole tagatud elanikkonnale ravimite

vajaduse rahuldamine Kriisides.

Uhtlasi selgitasid Sotsiaalministeerium, Ravimiamet ja Terviseamet ekspertintervjuudes, et
haiglate ja kiirabi vajadus ravimite osas erineb elanikkonna vajadustest.?®” Terviseamet on
eraldi rbhutanud, et antidoote saabki kasutada Uksnes haiglates ja nad ei ole mdeldud
kasimiitigiks.?®® Haiglad ja kiirabi vajavad kriisides ronkem ravimeid, mis on seotud akuutsete
vigastustega. Suuremate traumade korral poordub elanik nii kui nii kiirabi v8i haigla poole.
Samuti kasutatakse haiglates ja kiirabis ravimeid teises vormis, eelkdige venoosseks
manustamiseks, ravimid on suuremates kontsentratsioonides ning erineb ka ravimite
nomenklatuur.?®® Erinevalt haiglatest ja kiirabist vajab elanik eelkdige ravimeid krooniliste
haiguste raviks, nt diabeediravimid, ravimid vererdhku alandamises, stidamehaiguste raviks
jms.?1% Selliste ravimite hoidmise kohustuse laiendamine haiglatele ja kiirabile ei tundu
magistritdo autori hinnangul maistlik, kuna kohustab hoidma ravimeid, mida haigla voi kiirabi
ise ei kasuta. Ravimite varumise puhul tuleb arvestada ka ravimite séilitamisaja ja -
tingimustega. Kiirabi ja haiglad ei saa ise muua elanikele ravimeid, samuti ei saa nad varustada
ravimitega apteeke ehk téita hulgimudja rolli. Seda ei vGimalda kehtiv Gigus. Teises peatiikis
t0i autor vélja, et RavS 8 26 Idike 1 kohaselt v6ib ravimeid hulgi mia ja véljastada ainult
ravimite hulgimiigi tegevusloa omaja ning ravimite tootmise tegevusloa omaja. Seejuures
tohib hulgimiija RavS § 26 16ike 4 kohaselt ravimeid muda ja muul viisil valjastada ainult
apteegiteenuse osutamise, ravimite tootmise ja ravimite hulgimilgi tegevusloa omajatele.
Jaemdilgiga tohivad tegeleda ainult apteegiteenuse osutajad. RavS § 29 I0ike 2 kohaselt on
apteegiteenuse osutamine lubatud ainult sellekohase tegevusloaga apteegis ja selle
struktuuritiksuses ning arvestades eri liiki apteekidele kehtestatud piiranguid. Tuleb arvestada
ka sellega, et haiglaapteekidel jaemutgidigus puudub (RavS 8§ 30 IBige 6). See tahendab seda,

et elanikud saavad osta ravimeid Uksnes Gldapteekidest. Sellest tulenevalt puuduvad haiglatel

207 Ravimiamet (viide 130); Sotsiaalministeerium (viide 156).; Terviseamet.
208 Terviseamet.
209 Ravimiamet (viide 130).; Terviseamet.
210 Sotsiaalministeerium (viide 156).; Terviseamet.
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ja kiirabil ka efektiivne voimalus n-6 ravimite roteerimiseks, mis vdimaldaks tagada ravimite
ajakohasust ning minimeeriks utiliseeritavate ravimite hulka. Tdiendava varu hoidmiseks
elanike jaoks haiglates ja kiirabis eeldaks RavS-i muutmist ning haiglatele ja kiirabile vahemalt
jaemuigidiguse laiendamist. See aga ei ole t66 autori hinnangul maistlik, kuna siis asuvad
haiglad ja kiirabi uldapteekide rolli ning see vBib mdjutada ebasoodsalt ravimite turgu ja
konkurentsi. Autori hinnangul ei parandaks oluliselt olukorda ka see, kui jaemulgi digus
haiglatele ja kiirabile tekiks tksnes kriisides. Sellisel juhul saaksid haiglad ja kiirabi jagada
ravimeid elanikele, kuid ravimite pideva ajakohasuse tagamiseks ja tdhusaks roteerimiseks on
ikkagi vaja, et haiglad ja apteegid tegutseksid ravimiturul téisvaartuslike jaemuujatena ka

tavaolukorras.

Teiseks vBimaluseks on kohustada ravimite varu hoidma miiugiloa hoidjaid. Eelnevalt on autor
juba toonud vélja, et ravimitootjate osakaal Eestis on véike ja valdav osa Eestis kasutatavatest
ravimitest toodetakse vélismaal. Vaatamata sellele on Eestis esindatud enamus suuremaid
ravimeid tootvaid korporatsioone. T60 autor juhib tadhelepanu, et nimetatud korporatsioonide
esindajad esindavad Eestis oma originaalravimeid. Té&napdeval kasvab maailmas aga
geneeriliste ravimite kasutamise osakaal. Geneeriliste ravimite puhul ei pruugi aga tootjad
omada esindust Eestis. See on t66 autori hinnangul taiendav risk, kuna ravimi kéttesaadavuse
probleemide korral ei ole vdimalik suhelda tootjaga kohapeal Eestis, vaid tuleb suhelda
valismaal paikneva esindusega. Seejuures tuleb arvestada ka ajavahega jms, mis omakorda
aeglustab asjaajamist. Mutgiloa hoidjate esindajad tdid vélja, et tldjuhul neil ei ole ladusid
ravimite hoiustamiseks. See aga ei tdhenda seda, et mudgiloa hoidjatel puuduvad laod tldse.
Laod on, kuid nad ei asu Eestis.?'! Eestis omavad ladusid {iksnes need miiiigiloa hoidjad, kes
omavad ka Eesti hulgimudgi luba. Selliseks on nditeks Hoffmann-La Roche, kes on tegelikult
ainuke miigiloa hoidja, kellel on luba ka hulgimiiiigiks.?*> Miiiigiloa hoidjate esindajad
markeerisid, et tavaliselt nad ei hoia suuri ravimite varusid, suurema kaibega ravimite puhul on
varu suurusjérk ks kuni kaks kuud. Miitigiloa hoidjad pdhjendasid ettevaatlikku suhtumist
ravimite varumisse sellega, et ravimi soodusravimite loetelust?*® valjaarvamisel vGibki varutud

ravim jaada lattu seisma. Tootjad on ka huvitatud, et Eesti Haigekassa lisab nende ravimid

211 Ravimitootjate Liit.

212 Ravimiameti tegevuslubade register.

213 Spodusravimid on ravikindlustuse seaduse § 43 13ike 1 alusel kehtestatud maaruses loetletud ravimid, mille
osas on Haigekassal RakS § 42 18ike 4 alusel sdlmitud ravimitootja v8i véljastatud ravimi miigiluba omava
isikuga hinnakokkulepe piirhinnast madalama vdi vBrdse jaemiigihinnaga ravimite vdi piirhinnaga hlmamata
ravimite hulgimugi ostuhinna kohta, mille soodustuse protsent on 100, 75 v6i 50.
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soodusravimite loetellu, sest siis on patsiendi jaoks ravimid odavamad ja ravimite labimuik
suureneb.?!* Ravimite varu hoidmise kohustuse laiendamine miiigiloa hoidjatele tahendaks ka
Eestis lao hoidmise kohustuse seadmist, sest tiksnes nii saaks tagada, et ravimid on reaalselt
Eestis kriiside ajal olemas. Sellega kaasnevad muugiloa hoidjatele lisakulud ning see v6ib tuua
kaasa vajaduse korraldada umber logistika. Nii nagu ka haiglatel ja kiirabil, ei ole ka mutgiloa
hoidjatel 6igust tegeleda ravimite jaemiiiigiga, vastav digus RavS-s puudub. Miitgiloa hoidjad
ei saa ka varustada apteeke ravimitega. Tulenevalt RavS § 26 I0igetest 1 ja 4 tohivad apteeke
varustada Uksnes hulgimlijad ja ravimite tootmise tegevusloa omajad. Varu hoidmise
kohustuse panemine miitigiloa hoidjatele eeldab t66 autori hinnangul mudgiloa hoidja asumist
hulgimdja rolli. See tdhendaks hulgimiiugi loa kohustust, ladude loomist Eestisse ja muid
umberkorraldusi. Naiteks Hoffmann-La Rochel, kellel on lisaks mdigiloa hoidjale ka
hulgimadgi luba, on hulgimulgi tarbeks loodud eraldi osakond, hooned, ladu, palgatud eraldi
tootajad ja padev isik RavS § 53 16ike 3 tahenduses.?*® Sellisel kujul astuksid miiiigiloa hoidjad
konkureerima hulgimuijatega. Autori arvates seda eelkdige selle pérast, et teenida tdiendava
kohustusega kaasnevad kulud tagasi. See omakorda vdib autori hinnangul mdjutada ebasoodsalt

konkurentsi ning seada soodsamasse positsiooni miitgiloa hoidjate enda ravimite hulgimaki.

T60 autori arvates on kisitav ka varu hoidmise kohustuse laiendamine apteekidele, kuid see ei
ole autori hinnangul valistatud. Apteegid on n-6 hulgimuljate 18pptarbijad. Oma ladusid
apteekidel ei ole. Apteekide enda pindalad on piiratud. Suuri varusid apteegid ei hoia, kuna
ravimeid tarnitakse apteekidesse igapaevaselt. Varutakse ainult neid ravimeid, mille tarnetega
on esinenud probleeme. Uldjuhul iile ihe kuu varu ei hoita, kuna see ei ole majanduslikult

otstarbekaks. Iga apteegi ravimite valik s6ltub ka apteegi tegevuskoha omapérast.?*°

Apteekrite Liidu esindaja t0i valja, et ravimite varu hoidmise kohustuse panemine apteekidele
on vdimalik, kuid sellisel juhul tuleb mdelda vélja riiklik kompensatsioonimehhanism, kuna
vastasel juhul ei tule apteegid rahaliselt toime. Lubatud juurdehindlus ravimitele on véike,
seepérast apteegid miuidvadki néiteks suures osas kosmeetikat. Apteekide suuremaks
kuluallikaks on ruumide rent. Varu hoidmise kohustuse panemisel tulebki eelkdige lahendada
taiendavate ruumide leidmise probleem ning lahendada ravimite hoidmise kompenseerimine.?t’

ToO autor juhib ka téhelepanu, et ravimite varu hoidmise kohustuse panemisel apteekidele,

214 Ravimitootjate Liit.

215 Ravimitootjate Liit.

216 Eesti Apteekrite Liit. A. Viidalepp. Tallinn, 06.03.2019 (intervjuu protokoll t66 autori valduses).
217 Eesti Apteekrite Liit.
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tuleb kaaluda, kas vastav kohustus peab olema koikidel apteekidel v6i iksnes teatud apteekidel,
nt suurematel voi haiglate juures tegutsevatel apteekidel. Seda eelkBige pdhjusel, et neil
apteekidel on tavaliselt ka suurem ravimite kdive ning valik. See omakorda lihtsustab ka

ravimite uuendamist ja hoidmist.

Hoiustatavad ravimid peavad olema alati ajakohased. Ravimite ajakohasuse seisukohast on t66
autori arvates oluline markida, et vorreldes hulgimidjatega, puudub apteekidel vdimalus otse
tellida ravimeid teiste riikide hulgimudjate voi mudgiloa hoidjate k&est. See piirab autori
hinnangul apteekide vdimalusi ravimite ajakohasuse tagamisel. Sellegipoolest on varu
hoidmise kohustuse seadmine apteekidele autori hinnangul leebem alternatiiv, kui vastava
kohustuse seadmine haiglatele, kiirabile vdi miugiloa hoidjatele. Ainuuksi juba seetdttu, et
sellisel juhul on mdju konkurentsile ja turu toimimisele tervikuna tagasihoidlikum ehk tkski

ravimituru osaline ei pea astuma teise turuosalise rolli ja muutuma konkurendiks.

Kdige parem lahendus on t66 autori hinnangul varu hoidmise kohustuse seadmine ravimite
hulgimitjatele. Esiteks on hulgimiitjad need isikud, kes tohivad hankida ja vedada Eestisse
ravimeid. Teiseks on hulgimiijad need isikud, kes varustavad apteeke, haiglaid ja kiirabi ehk

suuremaid ravimite tarbijaid.

Selle lahenduse kasuks raagib ka asjaolu, et hulgimiujatel on otsene kontakt midgiloa
hoidjatega, samuti saavad hulgimldjad hankida vajadusel ravimeid teiste riikide
hulgimiijatele. RavS § 18 16ige 1 néeb ette isikute ringi, kes letldse tohivad vedada ravimeid
Eestisse sisse ning valja. Padevate isikute hulgas on hulgimiujad; tootjad oma toodangu
valmistamiseks?*®; miitigiloa taotlejad naidiste esitamiseks; tervishoiuteenuse osutajad ravimite
Kliiniliste uuringute teostamiseks; rakkude, kudede ja elundite hankimise vOi kaitlemise
tegevusloa omaja inim- ja loomset péritolu rakke, kudesid ja elundeid meditsiiniliseks
kasutamiseks ja kaitlemiseks; Oppe- vOi teadusasutused, kes kasutavad ravimeid ning
inimpadritolu kudesid, rakke ja elundeid teadus- ja uurimistooks; muud juriidilised isikud
teadustooks ja muuks otstarbeks Ravimiameti eelneval ndusolekul. Tervishoiuteenuse osutajad
ja hoolekandeasutused saavad vedada ravimeid Eestisse sisse ja vélja ka vélisabina. Sellest saab
jareldada, et elanike tavatarbeks mdeldud ravimite sisse- ja valjaveo ainupadevus kuulub

hulgimuujatele. See omakorda viitab, et hulgimiitjatel on vorreldes teiste ravimituru osalistega

218 Eraldi ravimite hulgimllgi eest vastutava padeva isiku olemasolu korral vdib ta sisse ja vélja vedada ka
ravimeid, mille tootja ta ei ole.
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rohkem v@imalusi ravimite hankimiseks ja vajadusel roteerimiseks ajakohasuse tagamiseks.
Teatud ravimid vajavad ka séilitamiseks eritingimusi. T66 autori hinnangul hulgimudjatel,
kellel on juba praegu tavapérase vajaduse ulatuses olemas vastavad seadmed, autod ja
koostookokkulepped, on lihtsam korraldada ka varutavate ravimite sailitamist kui teistel

ravimituru osalistel.

Lisaks sellele on hulgimiijad padevad vedama Eestisse sisse ja turustama Eestis lisaks
mudgiloaga ravimitele ka muugiloata ravimeid Ravimiameti véljastatud seisseveoloa ja

turustamisloa alusel (RavS 8 21 I6ige 3 ja 5). Teistel ravimituru osalistel sellist Gigust ei ole.

Sellegipoolest tuleb ka hulgimuijate puhul arvestada sellega, et nende olemasolevad laopinnad
on piiratud. Téanaseks varuvad hulgimiiujad ravimeid vastavalt vajadusele. Né&iteks rohkem
varutakse hinnakokkuleppega ravimeid ja riigihankelepingutega kaetud ravimeid. Nende puhul
vOib varu suurus ulatuda ka kolme kuuni. Haruldasemaid ravimeid ei varutagi. Igal hulgimujal
on aga oma prioriteetsete ravimite nimekiri lahtudes enda é&rivajadustest. Ka Eesti
Ravimihulgimuljate Liidu arvates on varu hoidmise kohustuse panemine hulgimidjatele
voimalik, kuid see eeldab riikliku kompensatsioonimehhanismi valjatdotamist. Varu téis ladu
on seisev ressurss, mida ei saa mitte millekski muuks kasutada. Samuti, kui hulgimidja votab
sisse suurema ravimite varu, siis on risk, et ravimeid ei lahegi vaja ning need tuleb maha kanda.
Ravimite roteerimine on omakorda téiendav risk ja kulu. Ettevotte iiksinda ei jaksa kanda nende
riskidega seotuid kulusid. Eesti Ravimihulgimuujate Liidu arvates on vdimalikud erinevad
kompensatsioonimehhanismid, nt laopindade kulude kompenseerimine, ravimite aegumisega
seotud riskide kompenseerimine jms. Seda aga saab kokku leppida ainult siis, kui on selge, mis

ravimeid tapsemalt ja mis ulatuses tuleb varuda.?*°

Eelnevast tulenevalt saab t66 autori hinnangul jouda jérelduseni, et varu hoidmise kohustuse
panemine hulgimidjatele on leebem meede, kui vastava kohustuse seadmine haiglatele,
kiirabile vdi mulgiloa hoidjatele. Kohustuse seadmisega hulgimudjatele, nii nagu ka apteekide
puhul, on mdju ravimituru pooltevahelisele konkurentsile ja turu toimimisele tervikuna vahene,
st Okski ravimituru osaline ei pea astuma teise turu osapoole rolli ja muutuma seeldbi
konkurendiks. Seepérast on varu hoidmise kohustuse seadmine hulgimiujatele v6i apteekidele

autori hinnangul paljuski vordvaarse kaaluga ja seega mdlemad variandid vdi nende

219 Eesti Ravimihulgimiitjate Liit.
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kombinatsioon on vdimalik. Erinevus seisneb Uksnes selles, et hulgimidjatel on rohkem

vOimalusi ravimite ajakohasuste tagamiseks ning ravimite suuremas mahus hoidmiseks.

Sellegipoolest peab t66 autor oluliseks poodrata téhelepanu jargmisele asjaolule. Hulgimuujatele
on ravimite turustamisel antud suur padevus, vaatamata sellele ei saa hulgimuujad rakendada
RavS § 64 16ike 3' nimetatud meedet ehk turustada ravimeid Euroopa Majanduspiirkonna
litkmesriigi keelses pakendis ja infolehega voi pakendis ja infolehega, kuhu on kandmata
ndutud andmed. Selle meetme rakendamist saab taotleda Ravimiametilt tiksnes mutgiloa hoidja
vOi selle taotleja. See on Eestis sagedasti kasutatav meede ning on Eesti Ravimihulgimijate

Liidu hinnangul ka kdige efektiivsem abindu ravimite tarnehairete leevendamiseks.??

See meede ei ole seotud niivord ravimite varu tagamisega Kriisides, kuivord ravimite
igapdevaste tarnehdirete leevendamiseks. TO6 autori hinnangul muudaks vastava meetme
laiendamine hulgimudjatele protsessi efektiivsemaks ning suurendaks ravimite kéttesaadavust

tavaparaste tarnehéirete korral ning aitaks kaasa ravimite kattesaadavuse tagamisele Kriisides.

Kokkuvdttes saab jareldada, et ravimite varu hoidmise kohustuse panemine on madistlik
hulgimijatele ja apteekidele. Mdlemad variandid v8i nende kombinatsioon on autori arvates
vlimalikud ja pBhiseadusparased. Kui hulgimiujate puhul autori arvates ei tbusetu kiisimus,
kas varu hoidmise kohustus peab laienema kdikidele hulgimiijatele voi Uksnes teatud
hulgimiijate gruppidele, siis apteekide puhul on see votmetahtsusega kusimus, mis mdjutab
kohustuse pdhiseadusparasust.

3.4. Ravimite varu hoidmise kohustuse ulatus

Ravimite varu hoidmise kohustuse seadmisel on oluline pddrata tahelepanu kohustuse ulatusele
ehk eelkdige sellele, mis ravimeid ja kui suures koguses tuleb varuda. Téna on Ravimiametil
koostatud nimekiri 150 ravimist, millel Eestis puudub alternatiiv ning mille osas palutakse
hulgimudjatel pdorata suuremat tédhelepanu. Selle nimekirja koostamisel ei ole aga lahtutud
sellest, et nimekirja saaks kasutada ravimite varu moodustamiseks.??! Ravimiameti hinnangul
on peamine eesmark tagada Eestis elupaéstvate ravimite olemasolu, et patsient ei jaaks ravita
ravimi puudumise korral. Ehk siis tuleks tagada olulisemate ravimite olemasolu. Sellise

lahenduse puhul jd&vad spetsiifilised ravimid katmata, kuid suurema vajaduse see vdimaldab

220 Eesti Ravimihulgimiitjate Liit.
221 Ravimiamet (viide 130).
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lahendada. Ravimite nimekiri vajab kindlasti kokkuleppimist, labiradkimisi ning ei tohiks olla
seotud kindla ravimite tootjaga, vaid pigem ravimi toimeaine, ravimvormi ja tugevusega.??? Ka
Sotsiaalministeeriumi hinnangul ei ole kdikide ravimite varumine vajalik, kuna siis laheb varu
maht liiga suureks, samuti on palju selliseid ravimeid, mis muudavad kill elu mugavamaks,
kuid ei ole inimese elu ja tervise seisukohast véltimatult vajalikud. Ravimite nimekiri vdiks olla
toimeaine pohine, samuti voiks nimekirjas olla sellised ravimid, millel on Eestis ainult Uks voi
kaks miitgiluba, kuna selliste ravimite tarneraskuste risk on kdrgem.??® Ravimite varu
moodustamise sidumist kindla ravimite nimekirjaga toetavad ka hulgimudjad, midgiloa
hoidjad ja Terviseamet.??* Terviseamet on muu hulgas toonud vilja, et fookuses peavad olema
ravimid, mis vdivad hoida dra krooniliste haiguste &genemist, kuna selliste ravimite puudumisel
satuvad inimesed vaga Kiiresti haiglasse ning vajavad véltimatut abi. Samuti peab Terviseameti
hinnangul koostama vastava nimekirja turuosaliste ja asjaomaste riigiasutustega uhiselt, kuna
vajaliku nimekirja koostamine eeldab haid teadmisi ravimite omadustest, raviskeemidest ja

Eesti ravimiturust.?%®

Varu hoidmise kohustuse vajalikkuse hindamisel saab jareldada, et ilmselgelt on ebavajalik
varuda koiki ravimeid elanikkonna vajaduste rahuldamiseks. Eelkdige tuleb keskenduda

olulisematele ravimitele.

Kohustuse vajalikkuse hindamisel on téhtsal kohal ka ravimite varu suurus ja seda kas
koguselises (pakendite arv, ravidooside arv vm) voi ajalises (paevad, nédalad, kuud) médtmes.
Ravimite varu suuruse osas ei osanud intervjueerivad koheselt vastata, kui suur varu peaks
olema, kuna see vajab taiendavat hindamist. T66 autori hinnangul peab varu suurus péhinema

vastavate riskide hindamisel ning riigikaitse osas asjaomaste ametiasutuste ohuprognoosidel.

Varu suuruse maaramisel tuleb t66 autori hinnangul taiendavalt hinnata seda, kas varu suurus
peab olema kdikide varutavate ravimite puhul Ghetaoline v6i erinev. Autor uuris erinevate
riikide praktikat ravimite varu ulatuse maaramisel ning riigiti on lahenemine erinev. Jargnevalt
on esitatud tksnes tksikud néited, mis autori hinnangul kirjeldavad kdige ilmekamalt riikide
erinevat lahenemist. Nditeks Saksamaal ja lisraelis ei tehta varu suuruse maaramisel vahet

ravimitel voi nende gruppidel. lisraelis lasub ravimite varu hoidmise kohustus mudgiloa

222 Ravimiamet (viide 130).

223 Sotsiaalministeerium (viide 156).

224 Eesti Ravimihulgimutjate Liit.; Ravimitootjate Liit.; Terviseamet.
225 Terviseamet.
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hoidjatel, hulgimiujatel ja tervishoiuasutustel. K&ik osapooled peavad tagama vahemalt the
kuu varu. Miugiloa hoidjad on kohustatud varuma lisraelis registreeritud ravimeid ja
hulgimdtjad ning tervishoiuasutused mitteregistreerituid ravimeid, mis on osaks kohalikust
Haigekassa stisteemist ning mida imporditakse lisraeli vastavalt kehtivatele Gigusaktidele.
lisrael ei tee varu suuruse maaramisel vahet ravimitel ega nende rihmadel. Kigi ravimite osas
kehtib Uhetaoline Uhe kuu varumise kohustus.??® Saksamaal reguleerib ravimiturgu ja varu
hoidmist ravimite turustamise seadus®?’ (Arzneimittelgesetz). Selle § 52b I8ike 2 kohaselt on
ravimite varu hoidmise kohustus farmaatsiaettevotetel, kes peavad tagama ravimite varu kahe
nadala keskmise tarbimise ulatuses, et tagada pidevat hulgimiijate varustamist ravimitega.
Varu ulatus on koigile ravimigruppidele Ghetaoline. Kohustus ei laiene iksnes nende ravimite

osas, mille tarnimine ei toimu hulgimuujate vahendusel.

Teistsugune lahenemine on aga Soomes ja Sveitsis, kus ravimite varu suurus oleneb ravimite
grupist. Soomes on varu hoidmise kohustus reguleeritud ka kdige detailsemalt. Soome
tervishoiuvarude hoiustamise seaduse??® (Laki laakkeiden velvoitevarastoinnista) §-i 2 kohaselt
on ravimite varu hoidmise kohustus muugiloa hoidjatel, hulgimudjatel, tervishoiuasutustel (nt
haiglad) ja Tervise ja Heaolu Riiklikul Instituudil. Tervishoiuvarude hoiustamise seaduse §-ga
4 on kehtestatud ka ravimite rihmad, mida tuleb varuda. Nimekirja kuuluvad naiteks
antibiootikumid, diabeediravimid, siidame-veresoonkonna haiguste ja astma ravimid,
valuvaigistid, anesteetikud jmt. Tulenevalt seaduse §-dest 5-8 oleneb ravimite varu suurus
sellest, mis riihma kuulub Uks vdi teine ravim ning varieerub kahest nadalast kiimne kuuni.
Samuti oleneb suurus ka hoiustajast. Naiteks tulenevalt tervishoiuvarude hoiustamise seaduse
8-st 8 hoiustab Tervise ja Heaolu Riiklik Instituut Gksnes vaktsiinide varu ning seda kuueks
kuuks. Tervishoiuasutustele on tehtud erand néiteks elektroliditide ja vedeliku tasakaalu héirete
ja parenteraalse toitumise pdhilahuste, toitainete lahuste ja albumiinilahuste osas, mida tuleb
varuda kahe nadala ulatuses. Muldgiloa hoidjad ja hulgimidjad peavad aga neid hoidma kiimne
kuu ulatuses (§ 51g 1 p1jag§6Ig1p1l). Tervishoiuvarude hoiustamise seaduse §-s 9 on
tpsustatud, et kui mingi ravimi tarbimine suureneb 1. oktoobrist kuni 31. martsini rohkem kui

30%, tuleb vastavalt suurendada ka varu, kui véheneb, siis on isikul digus varu vastavas ulatuses

226 £, Schwartzberg jt. Drug shortge in Israel: regulatory perspectives, challenges and solutions. — Israel Journal
of Health policy Research 2017, Ik 7.

227 Arzneimittelgesetz (AMG) — 09.02.2019 - 01.10.2021. — https://www.jurion.de/gesetze/amg/ (05.04.2019).

228 |_aki laakkeiden velvoitevarastoinnista — 19.12.2008/979 —
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2008/20080979 (03.03.2019).

61


https://www.jurion.de/gesetze/amg/
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2008/20080979

ka véhendada. Seejuures n&eb § 11 ette vOimaluse vabastada isik varumise kohustusest.

Midgiloa hoidjatele ja hulgimldjatele kompenseeritakse varu hoiustamine ladudes (8§ 12).

Sveitsis on ravimite varu reguleeritud ravimite kohustusliku ladustamise maaruses??

(Verordnung uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln). Mé&aruse artikli 2 kohaselt on
ravimite varu hoidmise kohustus ravimit esmakordselt turustaval ettevéttel voi tootjal. Varu
koosseisu kuuluvate ravimite grupid on toodud valja ma&ruse lisas 1. Nii varutakse
infektsiooni- ja viirusevastaseid ravimeid, tugevaid valuvaigisteid ja opiaate ning vaktsiine.
Erinevalt Soomest on Sveitsi riikliku majandusvarustuse seaduse?° (Landesversorgungsgesetz)
artikli 7 16ike 2 kohaselt varude moodustamiseks sdlmitud kohustatud osapooltega lepingud.
Ravimeid turustaval ettevdtjal voi tootjal on kohustus sdlmida selline leping riigiga (artikkel 8
I6ige 1). Varu kogus ja kvaliteet méaaratakse lepinguga lahtudes iga varutava osa olulisusest

(artikkel 9). See séte laieneb ka ravimitele, mida varutakse.

Lahtudes eelnevast, tuleb ravimite varu suuruse hindamisel Eestis kindlasti kaaluda seda, kas
kohustada hulgimuujaid voi apteeke hoidma kdigi ravimiriihmade osas (ihesugust varu suurust,
nagu on seda néiteks lisraelis ja Saksamaal, vOi eristada suurust I&htudes ravimiriihmast, nagu
on seda tehtud Soomes ja Sveitsis. See vajab autori hinnangul p&hjalikumat analiisi, kuna
Uhetaoline varu suuruse ndudmine kdigi ravimiriihmade osas vGib osutuda ebavajalikuks ja olla

seega vastuolus PS-ga.

Ravimite varu hoiustamise kohustuse mdddukuse ehk proportsionaalsuse hindamisel kitsamas
tdhenduses, on oluline selgitada vélja Uhelt poolt pdhidigusesse sekkumise ulatus ja
intensiivsus, teiselt poolt aga eesmérgi tahtsus.?®* Tapsemalt tuleb kaaluda omavahel eesmérki
tagada vajalike ravimite kéttesaadavus igas olukorras elanikkonna elu ja tervise kaitseks ning
hulgimiijate ettevGtlusvabaduse piiramise ulatust ja intensiivsust. Oluline on ka see, et
olukorras, kus tuvastatakse riive vajalikkuse hindamisel leebemaid alternatiive, puudub
uldjuhul taiendav vajadus moddukuse analliisiks ehk sellisel juhul on riive vastuolus

pdhiseadusega.

229 Verordnung Uber die Pflichtlagerhaltung wvon  Arzneimitteln. - AS 2017 3173. -
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20170057/index.html#applahref4 (05.04.2019).

230 Landesversorgungsgesetz (LVG) — AS 2017 3097. - https://www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/20141710/index.html (05.04.2019).

231 RKPJKo 3-4-1-27-13, p 68.

62


https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20170057/index.html#app1ahref4
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20141710/index.html
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20141710/index.html

T60 autori hinnangul kaalub ravimite varu kohustuse aluseks olev eesmark Ules hulgimujate
ja apteekide ettevotlusvabadusse sekkumise ulatuse ja intensiivsuse. Ravimite varu hoidmise
kohustus on kantud inimeste elu ja tervise ning avaliku korra ja riigi julgeoleku tagamise
eesmargist. Tegemist on ka ainukese vdimaliku vahendiga nimetatud eesmérgi saavutamiseks
ulatuslikes kriisides. Kuigi pohidigusi ei ole kombeks pidada oluliseks ja véhem oluliseks, ei
ole inimeste elu kaitsmine siiski vorreldav ettevotlusvabaduse kaitsega. Ravimite varu hoidmise
kohustuse puhul pdrkuvad eradiguslikud huvid kollektiivsete hiivedega. T60 autor on varem
valja toonud, et kollektiivse hiivena saab késitleda elanikkonna tervist ning selle kaitset ohtude
eest. Vaieldamatult on kollektiivne hiive ka avalik kord ja riigi julgeolek.?®? Elanikkonna
esmavajaduste rahuldamine kriisides, sh ravimite vajaduse rahuldamine, soodustab t60 autori
hinnangul ka avaliku korra ja riigi julgeoleku tagamist. Seda ei ole vdimalik aga tagada isikute

digusi riivamata. Julgeolek on liberaalses igusriigis keskne kollektiivne hiive.?3

TGO autori arvates tuleb ravimite varu hoidmise kohustuse seadmisel arvestada sellega, et
nimetatud riive jdab eesmargile alla tksnes juhul, kui kohustuse ulatus ja intensiivsus ei ole

ulemadrane, st kohustus kehtib teatud ravimite ulatuses ning varu suurus on péhjendatud.

232 R, Alexy. Kollisioon ja kaalumine kui p&hidiguste dogmaatika p&hiprobleemid. Tallinn: Juridica 1/2001, Ik 8.
233 R, Alexy. Kollisioon ja kaalumine kui pdhiGiguste dogmaatika p&hiprobleemid, lk 8.
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KOKKUVOTE

Alates 21. sajandi teisest dekaadist seisab aina rohkem riike silmitsi ravimite kéttesaadavuse
probleemiga. Mdned ravimid ei ole lihtsalt teatud riikide turul kattesaadavad ning seda isegi

siis, kui riigid on ndus maksma markimisvairseid summasid nende ravimite eest.?3*

Eestis peetakse ravimite kattesaadavuse probleemi pdhjusteks probleeme ravimi v6i toimeaine
tootmisega, ravimite kvaliteedi ning analoogpreparaatide tarnega. Samuti on pdhjuseks Eesti
turu vaiksus, kuna tootmisprobleemide korral lahendavad mudtgiloa hoidjad eelisjarjekorras
suuremate turgude vajadusi ning Eesti omi viimasena.?®® Eesti viike turg on viinud ka selleni,
et miitigiloa hoidjad 16petavad miiiigilube Eesti turu &rilise atraktiivsuse puudumise tottu.?%
Probleeme ravimite kattesaadavusega on viimastel aastatel esinenud ka ravimite hankimisel
riiklike programmide raames, nt antidootide, teatud vaktsiinide (nt marutdvevastane vaktsiin)

ning HIV ja tuberkuloosi ravimite hankimisel.?%’

Kui tavaolukorras on mérgata ravimite kéttesaadavuse probleemide stivenemist, siis kriiside
korral, olgu selleks loodus- vdi tehnogeensetest Onnetustest pdhjustatud h&daolukord voi
relvastatud konflikt, vdib Kiire tdiendavate ravimite koguste saamine Eestisse olla raskendatud,
kui mitte Gldse véimatu. Samas vajadus ravimite jargi erinevates kriisides suureneb veelgi.?*®
Soltuvalt tldisest ravimite defitsiidist maailmaturul vai keerulisest geopoliitilisest situatsioonist
ei pruugi ravimite tarnimine riigi territooriumile olla kriisiajal voimalik. Ravimite kui ka teiste
ressursside, nagu toidu ja esmatarbekaupade puudumine vOi ebapiisavus seab kriisi korral
kiiresti 106gi alla kogu Uhiskonna toimimise ning inimestele eluks vajalike vahendite ja
elamisvéarsete tingimuste tagamise.?® Sellest tulenevalt on mdistetav erinevate riikide, sh
Eesti, kasvav huvi leida lahendus ravimite, toidu ja esmatarbekaupade kattesaadavuse
tagamiseks kriiside ajal. Selline huvi on tingitud nii elanikkonna elu ja tervise kui ka avaliku

korra ja riigi julgeoleku tagamise eesmargist. Senikaua, kuni on tagatud elanike esmavajadused,

234 D. J. Dubois. Systemic Measures and Legislative and Organizational Frameworks Aimed at Preventing or
Mitigating Drug Shortages in 28 European and Western Asian Countries. — Frontiers in Pharmacology 2018, Vol
8, Ik 2.

235 KokkuvGte Ravimiameti ja Ravimitootjate Liidu labiviidud kisitlusest ravimite tarneraskuste ja kattesaadavuse
probleemide kohta.

2% Ravimitootjate Liit.

237 Terviseamet.

238 pan American Health Organization. Essential Medicines List for Emergencies and Disasters in the
Caribbean, 1k 1.
239 Elanikkonnakaitse kontseptsioon, Ik 71.
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on riigil lihtsam tagada avalikku korda ja julgeolekut ning kaitsta isikute pdhidigusi oma
territooriumil. See on ka pdhjus, miks just ravimite, toidu ja muude esmatarbekaupade varude
loomine, kui kéattesaadavust suurendav meede, on saanud Eestis viimastel aastatel palju
tdhelepanu. 2018. a Riigikantselei ja Siseministeeriumi eestvedamisel valminud
elanikkonnakaitse kontseptsioon seadis riiklikuks eesmargiks to6tada valja lahendused ravimite
kattesaadavuse suurendamiseks elanikkonnale kriisides, sh véimaliku lahendusena analtitisida
ravimite varu moodustamist.?4® Samal aastal valminud riigikaitsediguse kontseptsioonis
nahakse varu hoidmise kohustuse seadmist erasektorile kui tiht véimalikku lahendust ravimite
kéttesaadavuse tagamiseks kriisides.?*' Samas modndakse riigikaitsediguse kontseptsioonis, et

esmalt tuleb méé&rata varu moodustamise eesmaérk ja ulatus ning kohustuse subjekt.
Magistritod koostamise hetkel ei olnud kontseptsioonis tdstatatud kiisimused lahendatud.

Kéesoleva magistritdd eesmérk oli leida vastus kisimusele, kas riigi loodud regulatsioon on
piisav ravimite kattesaadavuse tagamiseks elanikkonnale kriisides, et riik suudaks téita tal
lasuvat PS § 28 IBikest 1 tulenevat kaitsekohustust igalihe tervise kaitse tagamiseks, et seelébi
kaitsta PS preambulas tulenevat sisemist ja valist rahu. Uhtlasi oli t66 eesmark selgitada vélja,
kas ravimite varu loomine on ainuke tdhus meede ravimite kattesaadavuse tagamiseks
elanikkonnale kriisides ning madrata varu hoidmise kohustuse, kui ravimite kéttesaadavust
kriisides suurendava meetme, pohiseadusparasuse piirid — mdadrata ravimite varu hoidmise
legitiimne eesmark, selgitada valja, kellele ravimituru osalistest (ravimite mudgiloa hoidjad,
hulgimudjad, apteegid, haiglad ja kiirabibrigaadi pidajad) on vastava kohustuse panemine
pdhiseaduspérane ning millega tuleb arvestada varu hoidmise kohustuse ulatuse maaramisel

pdhiseaduspérasuse tagamiseks.

Eelnevast tulenevalt pustitas t06 autor hipoteesi. Magistritd6 hiupoteesi kohaselt ei ole Eestis
kriiside ajal ravimite kattesaadavus elanikkonnale tagatud ja seega ei ole riik taitnud PS § 28
I6ikest 1 tulenevat kaitsekohustust. Riigi kaitsekohustust vdimaldaks taita ravimite varu

hoidmise kohustuse seadmine. Magistritdos pustitatud hiipotees pidas osaliselt paika.

Magistritod kaigus selgus, et PS 8 28 I0ikest 1 tuleneva ravimite kattesaadavuse tagamise
kohustuse on riik taitnud osaliselt. Riik on loonud diguslikud meetmed ja ka rakendanud neid

ravimite kattesaadavuse tagamiseks. Nii on Ravimiamet RavS-i kohaselt piiranud ravimite

240 Elanikkonnakaitse kontseptsioon, Ik 72.
241 Riigikaitsediguse muudatuste kontseptsioon, Ik 143, 171-172.
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valjavedu, lubanud vedada sisse ja turustada mudgiloata ravimeid voi turustada ravimeid
kohaldamata ravimi pakendile ja infolehele satestatuid ndudeid. Kdik need meetmed
vOimaldavad tagada ravimite kattesaadavust tavaolukorras ning ravimite véiksemate
tarneraskuste korral. Magistritod koostamise ajal kehtivas diguses olevate meetmete
rakendamine eeldab, et Eesti vdi maailmaturul on vastaval ajahetkel vajalikud ravimid voi
nende alternatiivid k&ttesaadavad. Kui neid ravimeid turul ei ole, siis ei ole vdimalik riigil
tagada ka nende ravimite kéttesaadavus elanikkonnale. Naiteks ravimite Ulemaailmsete
tarneraskuste korral on hadas kdik riigid ning vajalike ravimite leidmine turul on raske kui mitte

vOimatu.

Magistritdd koostamise kéigus selgus, et kriisi korral on raske saada suuremaid ravimite
koguseid tootjate piiratud tootmismahtude tottu. Ravimite kéttesaadavus teistest riikidest sltub
paljuski teiste riikide vBimalustest abipalve hetkel. Eesti riik on teatud osas arvestanud selliste
olukordadega, luues riigi tervishoiuvaru ning kohustades tervishoiuteenuse osutajaid tagama
enda teenuse toimimise olenevalt tervishoiuteenuse osutaja liigist vastavalt 16 voi 72 tundi.
Siinkohal peab aga arvestama, et nii teenuseosutajate kui ka riigi tervishoiuvaru on mdeldud
uksnes tervishoiuteenuse osutajate ehk tervishoiu valdkonna enda vajadusi silmas pidades.
Samuti ei piisa riigi tervishoiuvarust ja tervishoiuteenuse osutajate varust pikemate Kriiside

lahendamiseks, sh riigikaitsellesannete taitmiseks.

Riik on jatnud tagamata ravimite kiire ja tdhusa kattesaadavuse kriisides mitte haiglaravil
olevatele elanikele. See on aga markimisvaarne ravimite tarbijate grupp. Kodusel ravil asuvate
elanike tervislikust seisundist oleneb koormus Kiirabile ja haiglatele ning seega v@ib ravimite

kattesaadavusest tulenev probleem eskaleeruda.

Ainus tdhus meede ravimite kattesaadavuse tagamiseks elanikkonnale kriisides on magistrit6o
autori hinnangul ravimite varu moodustamine. Varu hoidmise kohustuse pdhiseaduspérasuse

analliusi kdigus joudis too autor jargmiste jareldusteni.

Autor leidis, et ravimite varu kohustuse seadmine on digustatud hulgimuujatele ja apteekidele.
Kohustuse panekul hulgimiiijatele ja apteekidele on selle mdju ravimituru konkurentsile ja turu
toimimisele tervikuna vahene, st Ukski ravimituru osaline ei pea astuma teise turuosalise rolli
ja muutuma konkurendiks. Nii hulgimudjatel kui ka apteekidel on lihtsam tagada ravimite
joudmine IGpptarbijani, samuti on neil lihtsam tagada ravimite uuendamine ja seega ka

ajakohasus vorreldes haiglate, kiirabi vdi mutgiloa hoidjatega. Téhelepanu tuleb pdorata, et
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varu hoidmise kohustuse panemisel apteekidele peab ldhtuma ka sellest, et apteekide
voimalused ja ravimite valik oleneb paljuski apteegi asukohast. Sellest tulenevalt tuleb kindlasti
kaaluda, kas vastav kohustus peab olema kdikidel apteekidel v6i Uiksnes teatud apteekidel, nt
suurematel vOi haiglate juures tegutsevatel apteekidel. Seda pdhjusel, et nendel apteekidel on
tavaliselt ka suurem ravimite kdive ning ravimite valik, mis omakorda lihtsustab ravimite
uuendamist. Varu hoidmise kohustuse seadmisel tuleb lahendada taiendavate ruumide leidmise
probleem ning to6tada valja riiklik mehhanism ravimite hoidmiskulude kompenseerimiseks.

Hulgimuljate olemasolevad laopinnad on piiratud. Magistritod koostamise ajal varuvad
hulgimudjad ravimeid vastavalt vajadusele. Ravimite varu hoidmise kohustuse seadmisel
hulgimudjatele tuleb samuti valja tootada riiklik varude hoidmise kompensatsioonimehhanism,
nt laopindade kulude kompenseerimine, ravimite aegumisega seotud riskide kompenseerimine

jmt.

Magistritod kaigus joudis t66 autor ka jareldusele, et ravimite varu hoidmise kohustuse
seadmisel hulgimidjatele ja apteekidele on ilmselgelt ebavajalik varuda koiki ravimeid.
Eelkdige tuleb keskenduda olulisematele ravimitele. Peamine eesmérk on varuda ja tagada
selliste ravimite kéttesaadavus kriiside ajal, mis v@ivad ara hoida krooniliste haiguste dgenemist
vOi millel on Eestis ainult ks v6i kaks mudgiluba ja seega kdrgem kattesaadavuse probleemi
tekkimise risk. Varutavate ravimite nimekiri ei tohiks olla seotud kindla ravimimargiga, vaid
peaks jd&@ma toimeainepOhiseks. Vastav nimekiri tuleks koostada turuosaliste ja riigiasutuste

koost00s.

Kohustuse vajalikkuse hindamisel on tahtsal kohal ka ravimite varu suurus, seda kas
koguselises (pakendite arv, ravidooside arv vms) vdi ajalises (péevad, nadalad, kuud) médtmes.
TG0 autor leidis, et varu suurus peab pShinema vastavate riskide hindamisel ning riigikaitse

osas asjaomaste ametiasutuste ohuprognoosidel.

Magistritdd autor joudis ka jareldusele, et varu suuruse méaaramisel tuleb taiendavalt hinnata
seda, kas varu suurus peab olema kdigi varutavate ravimite puhul tihetaoline. Seega tuleb varu
suuruse hindamisel kindlasti kaaluda seda, kas kohustada hulgimudjaid voi apteeke hoidma
kdigi ravimiriihmade osas (ihesugust varu voi eristada varu suurust l&htudes ravimirihmast. See
vajab to66 autori hinnangul pdhjalikumat analtisi, kuna vdib viia selleni, et Uhetaolise
varusuuruse ndudmine koigi ravimirihmade osas vOib osutuda ebavajalikuks ja seega olla

vastuolus PS-ga.
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Ravimite varu kohustuse formaalse pdhiseadusparasuse tagamisel tuleb arvestada, et varu
hoidmise kohustuse tekkimise alus, kohustatud subjekt, kohustuse ulatus, sh varu suurus,
koosseisu ulatus ja muud vastava kohustuse olemuslikud tunnused, peavad tulenema seadusest.
Taidesaatvale voimule saab delegeerida tiksnes tehniliste nliansside tapsustamist, nt t66 autori

hinnangul varu Ule arvestuse pidamist, aruandlust, ravimite nomenklatuuri.

T6O0 kaigus joudis autor jareldusele, et olemasolevad meetmed tarneraskuste leevendamiseks
tavaolukordades vajavad samuti taiendamist. Nii vajab tdiendamist RavS § 19 16ige 4. Selle
sétte kohaselt tuleb Ravimiametit teavitada kauba sisse- vdi véljaveo toimumisest esimesel
vOimalusel, kuid mitte hiljem kui viiendal toopéeval parast kauba sisse- v3i valjaveo toimumist,
see aga tahendab, et véljaveo keelu kehtestamise hetkeks vOib vajalik ravim juba Eestist olla
valja veetud. Sellest tulenevalt tagab RavS 8 20 I6ikes 6 nimetatud meede taotletavat eesmarki
poolikult, kuna vBimaldab kasutada seda meedet Uksnes ravimite olemasolul Eestis. Autori
arvates on voimalik parandada RavS § 20 I6ike 6 rakendamist, sitestades RavS 8 19 18ikes 4
ennetavat teavitamise kohustust. See oleks tBhusam alternatiiv olemasolevale
teavitamiskorrale, kuna vGimaldaks rakendada RavS § 19 I6ikes 4 toodud meedet Gigeaegselt

ning ei tooks ravimi sisse- ja valjavedajatele tdiendavaid kulusid ega ebamugavusi.

Uhtlasi tuleb t66 autori hinnangul laiendada RavS § 64 IGikes 3 nimetatud ravimite
tarneraskustest teavitamiskohustust ka hulgimiljatele. Praegu on kohustatud teavitama
ravimite tarneraskustest iksnes muidgiloa hoidjad. Téanu heale koostédle on mudgiloa hoidjal
tavaliselt teada hulgimulja laoseis ja ravimi kattesaadavuse prognoos apteegitasandil.
Vaatamata sellele on hulgimidjatel erinevad lepingud Klientidega ravimite tarnimise osas, mille
sisu ja taitmismaht ei ole miitigiloa hoidjatel teada. Seepdrast ei pruugi midgiloa hoidjad olla
alati kursis kas hulgimujatel on ravim mingil hetkel otsa I6ppemas voi mitte ning kas
apteekidel on raskusi ravimite tellimisega hulgimudjatelt. Autori hinnangul véimaldaks
teavitamiskohustuse laiendamine hulgimiujatele soodustada ravimite tarneraskuste ennetamist.
Tegemist oleks efektiivsema meetmega kui seda on kehtiv teavitamismehhanism. Uhelt
hulgimdijalt teabe saamisel saab Ravimiamet kontrollida ravimite ké&ttesaadavust teiste
hulgimutjate kéest ja hinnata selle pdhjal olukorra tésidust ning vajadusel planeerida

ennetavaid meetmeid.

T66 autori hinnangul on Gigustatud laiendada hulgimiiiijatele ka RavS § 64 16ikes 3* nimetatud
meedet, mille kohaselt saaksid hulgimiujad turustada Eestisse ravimeid Euroopa

Majanduspiirkonna liikmesriigi keelses pakendis ja infolehega vdi pakendis ja infolehega, kuhu
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on kandmata ndutud andmed. Té&na saab selle meetme rakendamist taotleda Ravimiametilt
uksnes mugiloa hoidja voi selle taotleja. See on Eestis sagedasti kasutatav meede ning on t6hus
abindu ravimite tarnehdirete leevendamiseks tavaolukorras. To6 autori hinnangul muudaks
vastava meetme laiendamine hulgimiiijatele protsessi efektiivsemaks ning suurendaks ravimite

kattesaadavust tarneraskuste korral.
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PERFORMANCE OF THE STATE PROTECTION OBLIGATION TO GUARANTEE
THE AVAILABILITY OF MEDICINAL PRODUCTS IN CRISIS

Summary

Since the second decade of the 21st century more and more countries have to face the problem
connected with the availability of medicinal products. Some medicinal products are simply not
available at the market of certain countries and not even then when the state is ready to pay a

significant amount of money for these medicinal products?*2,

In Estonia the reasons for the problem connected with the availability of medicinal products is
mainly related to the production of the medicinal product or their active substances, the quality
of the medicinal products and the supply of analogue preparations. Concurrently, one of the
reasons is the fact that the Estonian market is small because in case of production problems the
marketing authorisation holders primarily cater for the needs of major markets and for the needs
of the Estonian market in the last place.?*® The small Estonian market has even lead to the
situation in which the marketing authorisation holders end marketing authorisation due to the
absence of attractive business options?4. In recent years problems with the availability of
medicinal products have also occurred within the framework of the state procurement programs,
e.g. antidotes, certain vaccines (e.g. anti-rabies vaccine) and HIV and in the procurement of

tuberculosis medication.?*

If under ordinary circumstances the aggravation of the situation connected with the availability
of medicinal products can be observed, then in case of crisis — let it be a natural disaster or an
armed conflict - the distribution of supplementary amounts of medicinal products to Estonia
may be complicated or even impossible. At the same time the need for medicinal in different
crisis increases even more?*®. Depending on the general drug shortage at the world market or

complicated geo-political situations the supply of medicinal products on the territory of some

242 D, J. Dubois. Systemic Measures and Legislative and Organizational Frameworks Aimed at Preventing or
Mitigating Drug Shortages in 28 European and Western Asian Countries. — Frontiers in Pharmacology 2018, Vol
8, Ik 2.

243 K okkuvGte Ravimiameti ja Ravimitootjate Liidu labiviidud ksitlusest ravimite tarneraskuste ja kattesaadavuse
probleemide kohta.

24 Ravimitootjate Liit.

245 Terviseamet.

246 pan American Health Organization. Essential Medicines List for Emergencies and Disasters in the
Caribbean, 1k 1.
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states may be even impossible during the crisis. The shortage of medicinal products together
with the lack of other resources like food and consumer goods during crisis may affect the
functioning of the entire society and guaranteeing people the essentially viable resources and
liveable conditions.?*” Due to that it is understandable that different countries, including Estonia
has demonstrated increasing interest towards the possibility to find a solution and ensure the
availability of medicinal products, food, and consumer goods in crisis. Such kind of interest is
caused due to the goals established in order to ensure the population’s life and health, the public
order and national security. Until the essential needs of the population are guaranteed, it is easier
for the state to guarantee public order and security and protect the main personal rights on the
territory of the state. This one of the reasons why namely the measures of creating and making
available the stockpile of medicinal products, food and other consumer goods have been in the
centre of attention in Estonia in recent years. In 2018, the concept prepared at the initiative of
the Government Office and the Ministry of the Interior to the protection of the population
established a national goal to develop solutions in order to increase the availability of medicinal
products for the population in crisis, including the analysis of creating a stockpile of medicinal
products as a possible solution.?*® The same year, according to the concept of the national
protection right completed the same year, one option is to impose the obligation of managing
the stockpile on the private sector as one possible option in order to ensure the availability of
medicinal products in the situation of crisis.?*° The same concept of the national protection right
first stated the goal and the range of the creation of the stockpile and the obligation subject have
to be defined.

During the preparation of the Master’s thesis, the issues highlighted in the concept have not

been solved yet.

The aim of the Master’s thesis is to find an answer to the question whether the regulation
established by the state is adequate to ensure the availability of medicinal products for the
population in crisis so that the state could perform the obligation proceeding from the
Constitution 8 28 subsection 1 — to protect everybody’s right to be entitled to protection of
his/her health by which interior and exterior peace can be protected as established in the

preamble of the Constitution.

247 Elanikkonnakaitse kontseptsioon, Ik 71.
248 Elanikkonnakaitse kontseptsioon, Ik 72.
249 Riigikaitsediguse muudatuste kontseptsioon, Ik 143, 171-172.
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At the same time the aim of the paper is to find out whether the creation of the stockpile of
medicinal products is the only effective measure that ensures the population the availability of
medicinal products in crises. Concurrently, to establish the constitutional limits of the
obligation the ensure the efficiency of the measure to make medicinal products available in
crisis — to establish the legal aim of the stockpile of medicinal products, to find out which parties
at the market of medicinal products (marketing authorisation holder of medicinal products,
wholesalers, pharmacies, hospitals and the owners of the ambulance crews) are responsible for
the fact whether imposing the corresponding obligation is in conformity with the Constitution
and what has to be taken into account when defining the range of the obligation to store

medicinal products in order to guarantee constitutionality.

Based on the above-said, the author has established a hypothesis. According to the hypothesis
of the Master’s thesis, in Estonia the availability of medicinal products for the population is not
guaranteed and hence — the state has not performed the protection obligation proceeding from
8 28 subsection 1 of the Constitution. The state’s obligation of protection would be performed
if the obligation of the storage of the stockpile of medicinal products were imposed. The

hypothesis established in the Master’s thesis has partially been proved right.

During the preparation of the Master’s thesis it appeared that the state has partially performed
the obligation of the availability of medicinal products proceeding from § 28 subsection 1 of
the Constitution. The state has created legal measures and implemented them in order to ensure
the availability of medicinal products; e.g. import of medicinal products limited according to
Medicinal Products Act by the State Agency of Medicines, allowed to import and market
medicinal products without a marketing authorisation or without applying the requirements
established to the packaging and the information leaflet of the medicinal products, etc. All these
measures enable to guarantee the availability of d medicinal products under normal
circumstances and in case of minor difficulties with the supply of medicinal products. The
implementation of measures effective during the compilation of the Master’s thesis assume that
at a certain moment the required medicinal products or their alternatives are available in Estonia
or at the world market. When these medicinal products are not at the market, the state cannot
ensure the availability of the medicinal products for the population. For example, in case of
global difficulties with medicinal product supplies all countries will be in trouble and finding

the right medicinal products at the market would be complicated if not impossible.
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During the compilation of the Mater’s thesis it has come out that in case of crisis it is difficult
to get bigger quantities of medicinal products due to the manufacturers’ limited production
capacities. The availability of medicinal products from other countries depends greatly on other
countries’ capacities at the moment the request for help is delivered. To some extent Estonia
has taken such situations into account by creating national health care stockpile and imposing
the health care providers the obligation to ensure the provision of their services, depending on
the type of the provided health care service, within 16 or 72 hours respectively. Hereby, it has
to be taken into account that the service providers and the national health care stockpile is meant
only for the needs of the national health care providers or the health care domain. Concurrently,
the national health care stockpile and the stockpile of the health care providers are not sufficient
for the performance of the national defence tasks and the settlement of longer crises.

The state has not guaranteed the fast and efficient availability of medicinal products for the
population in crises beyond health care institutions. However, this is a significant consumer
group of medicinal products. The state of people’s health treated at home creates a considerable
workload on ambulance crews and hospitals and the problem with the availability of medicinal

products may escalate.

According to the author’s opinion the only effective measure that enables to guarantee the
availability of medicinal products for the population in crises is to create a stockpile of
medicinal products. The author’s analysis of the constitutional obligation to store a stockpile

reaches the conclusions as follows.

During the preparation of the thesis the author has found that the establishment of the obligation
to create a stockpile of medicinal products is justified in case of wholesalers and pharmacies.
The impact of imposing the obligation on wholesalers and pharmacies on the competition at the
market of medicinal products and the marketing in general as whole is minimal, i.e. no party at
the market of medicinal products has to take the role of another party at the market and become
a competitor. For both — the wholesalers and the pharmacies is easier to ensure that the
medicinal products reach the end users, it is also easier for them to ensure the renewal of
medicinal products and the corresponding updates in comparison with hospitals, ambulance
crews or the marketing authorisation holders. Attention should be paid to the fact that when the
obligation to stockpile medicinal products is imposed on pharmacies, the possibilities of the
pharmacies and the choice of medicinal products greatly depend on the location of the

pharmacy. Based on that it has to be definitely considered whether the corresponding obligation
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must be imposed on all pharmacies or only on certain ones, e.g. on the bigger ones or the
pharmacies operating by hospitals. This is important due to the fact that these pharmacies
usually have a bigger turnover and a wider choice of medicinal products. This in its turn
simplifies the renewal of medicinal products. When imposing the obligation of storing the
stockpile, the problem of finding additional premises has to be solved and a new compensation

mechanism for storing the medicinal products has to be developed.

The wholesalers’ storage space available is limited. During the compilation of the Master’s
thesis the wholesalers procured medicinal products according to the demand. When imposing
the obligation of creating the stockpile of medicinal products on wholesalers, a national
compensation mechanism for storing the stockpile has to be developed, e.g. compensation for
the costs of the storage space, a compensation for the risks of expired medicinal products, etc.

In the Master’s thesis the author has reached the conclusion that in case the obligation of the
procurement of the stockpile of medicinal products on the wholesalers and the pharmacies it is
clearly not necessary to store all kind of medicinal products. Primarily the focus has to be on
the most essential ones. The main aim is to supply and ensure the availability of such medicinal
products, which prevent the aggravation of chronic diseases or which have only one or two
marketing authorisations in Estonia and hence the risk on the availability is more problematic.
The list of supplied medicinal products must not be related to one certain trademark and has to
be based on the active substance. The corresponding list must be prepared in cooperation with

the parties at the market and state institutions.

In the assessment of the necessity for the obligation, it is important to establish the right size of
the stockpile — either in quantity (the number of packets, the number of medical doses, etc.) or
chronological aspect (days, weeks, months). The author has found out that the size of the
stockpile must be based on the corresponding assessment of risks and the threat prognoses of

the corresponding state protection institutions.

The author has come to the conclusion that when establishing the size of the stockpile it has to
be also estimated whether the quantity of the stock must be the same in regard to all medicinal
products supplied. Therefore, it has to be considered when assessing the stock whether to oblige
the wholesalers or pharmacies store similar amounts of medicinal products from the aspect of
all groups of medicinal products or make a difference between the groups of medicinal

products. According to the author this requires a thorough analysis because it may lead to the
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situation in which the request of storing equal stocks of all groups of medicinal products may

turn out to be unnecessary and be in controversy with the Constitution.

In order to guarantee the formal constitutional obligation of the stockpile of medicinal products,
it has to be kept in mind that the basis for the creation of the obligation of storing the stock, the
obligated subject, the range of obligation, including the size of the stock, the range of content
and other compulsory features of the corresponding obligation must proceed from the
legislation. The executive power can be delegated only the specification of technical nuances,
e.g. according to the author’s opinion the accounting of the stock, reporting, the nomenclature

of medicinal products.

During the preparation of the thesis the author comes to the conclusion that the existing
measures for mitigating the supply problems under regular circumstances require improvement
as well. Also, § 19 subsection 4 of the Medicinal Products Act requires amendment. According
to this provision the State Agency of Medicines has to be informed about the import or export
of goods at the first possible opportunity but not later than five working days since the import
or export of goods is performed. Based on that, by the time the import ban is established, the
required medicinal products have already been exported from Estonia. Proceeding from the
above-said, the measure referred to in § 20 subsection 6 of the Medicinal Products Act is
incomplete because it enables to use the measure only in case of medicinal products available
in Estonia. According to the author it is possible to improve the implementation of 8 20
subsection 6 of the Medicinal Products Act by establishing the obligation of providing
preliminary information stated in § 19 subsection of the Medicinal Products Act. It would be a
more effective alternative to the existing order of notification as it enables to implement the
measure provided in § 19 subsection 4 of the Medicinal Products Act on time and would not

create additional costs or inconveniences for the importers and exporter of medicinal products.

Concurrently, the author holds the opinion that the obligation of notifying about the supply
problems referred to in § 64 subsection 3 of the Medicinal Products Act has to be extended to
the wholesalers. At the moment only the marketing authorisation holders are obliged to notify
about the problems in the supply of medicinal products. Thanks to efficient cooperation the
marketing authorisation holder are usually aware of the wholesaler’s warehouse positions and
the prognosis of the availability in pharmacies. In spite of that wholesalers have different
contracts with clients concerning the supply of different medicinal products, which content and

implementation capacity is not known to the marketing authorisation holder. Due to that the
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marketing authorisation holders may not be aware whether the wholesalers still have the
required medicinal products or they are running out of it, or whether the pharmacies have
difficulties in ordering medicinal products from the wholesalers. According to the author,
extending the obligation of notification to the wholesalers could enable to avoid problems in
the supply of medicinal products. It would be a more effective measure than the established
notification mechanism. The State Agency of Medicines can check the distribution of
information about the availability of medicinal products from one wholesaler to another, and

based on that assess the severity of the situation, and plan preventive measures if necessary.

According to the assessment of the author, extending the measure referred to in § 64 subsection
3! of the Medicinal Products Act to the wholesalers is justified, according to which the
wholesalers in Estonia could market medicinal products in the packages labelled in the
languages of the member states of the European Economic Area and supplied with the
information leaflets or in a package and information leaflet on which no required data is
provided. Today the implementation of this request can be applied in the State Authority of
Medicines only by the marketing authorisation holder or the corresponding applicant. This
measure is often used in Estonia and appears to be an effective measure generally applied in
the mitigation of drug shortage in Estonia. According to the author, the extension of the measure
to the wholesalers would make the process more effective and would improve the availability
of medicinal products in case of problems in the supply of medicinal products.
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