Sisekaitseakadeemia

Finantskolledz

Tanel Paas

RAVIMITE TOLLIVORMISTUS JA KONTROLLI
VOIMALUSED

Loputdo

Juhendaja:
Piret Tinkus, Bac

Tallinn 2017



SISEKAITSEAKADEEMIA LOPUTOO ANNOTATSIOON

FinantskolledZ | Juuni 2017

To6 pealkiri eesti keeles: Ravimite tollivormistus ja kontrolli vdimalused.
To66 pealkiri vodrkeeles: Options for the Customs Clearance and Control of Medicinal Products.

Loputoo on kirjutatud eesti keeles ja koosneb 48 lehekiiljest. Loputoo koostamisel on kasutatud
44 allikat, millele on tekstis viidatud.

Loputdo eesmérk on analiiiisida ravimite tollivormistuste ja kontrolli vdimalusi.

To6 eesmirgi saavutamiseks on piistitatud jirgmised uurimisiilesanded:

1. Anda lilevaade ravimite tollivormistusest ja eriloa esitamise nduetest.

2. Anda iilevaade narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete tollivormistusest ja eriloa esitamise
nouetest.

3. Anda iilevaade ja analiiiisida voltsitud ravimite turule toomise vdimalusi.

4. Analiiiisida ravimite tollikontrolli voimalusi ja teha ettepanekuid ravimite tollivormistuse ja-
kontrolli parendamiseks.

Ravimitoostus on majanduslikult kiiresti arenev toodstuharu, kus peamiseks eesmirgiks on
hiigelkasumi teenimine jittes vdhemtédhtsaks rahva tervise ja heaolu. Teadmised ravimitele
esitatavatest tollivormistustest ja eriloa nduetest on puudulikud ning sellest tulenevalt oleks
vajalik tdsta rahva teadlikkust ajakirjanduse vahendusel. Analiiiisi tulemusel selgus, et voltsitud
ravimid on tinapédeva iihiskonnas suureks probleemiks. Selleks, et tagada piiridel, kui ka
sadamates transpordivahendite kiire ja tohus tollikontroll on vajalik juurde soetada
labivalgustusseadmeid. Oluline osa ravimite tollikontrolli valdkonnas, avastamaks
ebaseaduslikke ning voltsitud ravimeid on koosto6 ja informatsiooni vahetus teiste Euroopa Liidu
liikkmesriikidega.

Votmesdnad: ravimite tollivormistus ja eriloa nduded. Voltsitud ravimid. Ravimite tollikontroll

Voorkeelsed votmesdnad: medications customs clearance and a special permit requirements.
Counterfeit medicines. Medication customs inspection

Loputdo seos riiklike arengukavade ja prioriteetidega. Maksu- ja Tolliameti arengukavad.
Euroopa Liidu direktiivid.

Séilitamise koht: Sisekaitseakadeemia raamatukogu

To606 autor: Tanel Paas
Olen koostanud 16put6o iseseisvalt. Kdik 16putoo koostamisel kasutatud teiste autorite t60d,
seisukohad, kirjalikest allikatest ja mujal allikates saadud info on nduetekohaselt viidatud. Olen

ndus oma 16putd6 avaldamisega elektroonilises keskkonnas.

Allkiri:

Vastab 10putd6 nouetele

Juhendaja: Piret Tinkus Allkiri:

Kaitsmisele lubatud

KolledZi direktor: Uno Silberg Allkiri:




SISUKORD

SISSEJUHATUS ..o 4

1. RAVIMITE, NARKOOTILISTE JA PSUHHOTROOPSETE AINETE
TOLLIVORMISTUS JA ERILOA NOUDED..........cccooveieeeieieeeeeeneeeeeeveree e 7

1.1 Ravimite tollivormistus ja eriloa nouded ...........cccceeevuieiniiienieennieenieeeeeene 7

1.2 Narkootiliste ja psiihhotroopsete ravimite tollivormistus ja eriloa nduded.. 14

2. VOLTSITUD RAVIMID JA TOLLIKONTROLL ........ocoovieieiiieiereeereeeeeean, 19
2.1, VOItsitud ravimid.........ccovviiiiiiiiiiieeiiiee ettt et 19
2.2. Ravimite tolliKOntroll ..........ccceieeeiiiiiieiiie e 26

KOKKUVOTE ...ttt 33

SUMMARY ..ottt e e e e ettt e e e e e e s e tbaareaeeeeeeesnnssraraaeaaesanns 35

VIIDATUD ALLIKATE LOETELU .....coooiiiiieeee et 37

| B N 72N D U PURUR 43

Lisa 3. Intervjuu Ravimiameti Inspektsiooniosakonna juhtivspetsialisti Malle

THIACIEPAZA ...eeeeeveeeeieeeiie ettt et e et e et e e et e e st eeesbeeesabeeessaeenssaeennnas 47



SISSEJUHATUS

Oigusliku korra, samuti seaduse joud ja tihtsus seisnevad selles, et digusnormid oleksid
koosk®dlas ning vastaksid rahva digustundele ja tema kultuurinormidele, mille siduvust ja

kohustuslikkust iga iihiskonna liige tunneb ning mdistab.

Ravimitdostuse areng on olnud vdga kiire, mis on selgitatav uute tehnoloogiate
kasutuselevotmisega. Samas on ravimitoostus korgel tasemel reguleeritud valdkond, mille
kontrolli ja piirangute 1dhteallikateks on seadus, vastavate ametkondade eetikakoodeksid ja

avalikkuse huvi.

Ravimid on ained voi ainete kombinatsioonid, mis avaldavad toimet organismile ja seega
enne ravimi miiligi alustamist tuleb ravimitootjal v4i tema esindajal taotleda Ravimiametilt
miiiigiluba, tagamaks ravimi kvaliteeti ja ohutust. Tegemist on pidevalt uueneva ja areneva

elulise valdkonnaga, mis vajab uurimist, et tdhustada ravimite kontrolli piiridel ja sisemaal.

Eestis on kulutused tervishoiule ja ravimitele kiiresti tdusnud ning arvestades elanikkonna
vananemist, voib tempo ldhiajal veelgi kasvada. See ajendab otsima voimalusi kulude
kokkuhoiuks ning ressursside tdhusamaks kasutamiseks. Ent neid, seni veel rakendamata
voimalusi on valikus vdhevditu. Peamiseks pohjuseks on see, et enamik Eestis miitidavaid

ravimeid imporditakse. Kuni 99% siin kasutatavatest ravimitest toodetakse teistes riikides.

Loputod aktuaalsus seisneb selles, et ravimitoostus kui majanduslikult kiiresti arnev
toostuharu on kasumlik, kus eesmirk on peamiselt hiigelkasumi teenimisele jittes
vihemtihtsaks rahva tervise ja heaolu. Uha enam katsetatakse ebaseaduslikku piiriiilest
ravimitarnet. Euroopa Liidu liikmesriikide vahel esinevad suured erimeelsused
innovaatiliste ravimite miiligis ja kittesaadavuses. Maksu- ja Tolliamet on seadnud
ravimite tollivormistuse ja kontrolli voimalused oma tegevuse oluliseks eesmirgiks ja

kasutusele on voetud erinevaid meetmeid.

Loputod uudsus seisneb selles, et autorile teadaolevalt ei ole analiiiisitud ja uuritud ravimite
tollivormistuse ja kontrolli voimalusi. Teadmised ravimitele esitatavatest tollivormistustest
ja eriloa nduetest on puudulikud. Loput6o lisavdirtus seisneb selles, et autor viib ldbi
intervjuusid erinevate ametnikega ning analiilisib nende vastuseid. Ravimitddstused ja
maaletoojad korraldavad kiill rahvusvahelisi konverentse meditsiini ja farmaatsia

valdkonna esindajatele, kuid vihem tidhelepanu on pooratud sellele, et vastavat koolitust
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vajavad ka teiste ametkondade esindajad, kes on otseselt voi kaudselt seotud ravimite

maaletoomisega.

Loput6d uurimisprobleemi piistitus seisneb selles, et itha enam jouab turule voltsitud
ravimeid, mis ohustab rahva tervist ja tihiskonna kaitset. Inimesed tellivad ja ostavad sageli
odavamaid ravimeid, kuigi on oht, et need vdivad olla voltsitud ja ravimitel esinevad

tugevad korvaltoimed, kuna ravimid ei ole testitud teadusasutuste poolt.
Loputoo eesmirgiks on analiiiisida ravimite tollivormistuste ja kontrolli vdimalusi.

To0 eesmirgi saavutamiseks on piistitatud jirgmised uurimisiilesanded:

1. Anda iilevaade ravimite tollivormistusest ja eriloa esitamise nduetest.

2. Anda iilevaade narkootiliste ja psithhotroopsete ainete tollivormistusest ja eriloa
esitamise nduetest.

3. Anda iilevaade ja analiiiisida voltsitud ravimite turule toomise vdimalusi.

4. Analiitisida ravimite tollikontrolli vdimalusi ja teha ettepanekuid ravimite

tollivormistuse ja- kontrolli parendamiseks.

Uurimismeetodina kasutatakse 10putods kvalitatiivset meetodit, mis on tuntud kui
hermeneutilise rekonstruktiivse voi tdlgendava ldhenemisega. Hermeneutika on
tolgendusopetus tekstide ja kogu iihiskondliku, ajaloolise ja psiihholoogilise maailma
tolgendamise meetod. Selles meetodis ei saa olla uurimisobjektiks inimene vaid probleem,
nihtus voi eluvaldkond. Kvalitatiivne uurimus on oma olemuselt tdlgendatav. Autor

intervjueerib erinevaid ametnikke ning analiiiisib nende vastuseid.

Loputoos uuritakse ja analiiiisitakse seadusi, teadusallikaid ning viiakse 14bi intervjuusid.
Kui 10putdd fenomen vajab tdlgendamist, siis on sobivaim kasutada vordleva analiiiisi

meetodit ning jarelduste tegemisel rakendatakse tulemuste tdlgendamise meetodit.

Loputdd koosneb kahest peatiikist, mis on jagatud kaheks alapeatiikiks. Esimeses peatiikis
annab autor teoreetilise {iilevaate ravimite, narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete
tollivormistusest ja eriloa nduetest. Esimese peatiiki alapeatiikk keskendub ravimite
tollivormistuse ja neile kehtivatele eriloa nduetele. Teine alapeatiikk keskendub narkootilist
ja psiihhotroopset ainet sisalduvatele ravimitele ning annab iilevaate eriloa esitamise
nduetest. Lisaks antakse teises alapeaiikis iilevaade, kuidas narkootilisi ja psithhotroopseid

aineid iile riigipiiri piititakse tuua.



Loputoo teise osa esimeses alapeatiikis annab autor iilevaate voltsitud ravimitest. Uuritakse
ning analiilisitakse voltsitud ravimite turule toomise voimalusi. Lisaks sellele uuritakse,
mida on ette vOetud, et tokestada voltsitud ravimite levikut. Teises alapeatiikis analiiiisib
autor tollikontrolli vOimalusi ning viiakse ldbi intervjuud ametnikega. Analiiiisitakse

tollikontrolli parendamise ja tohustamise voimalusi.

Loputoos kasutatakse Eesti Vabariigis kehtivate digusaktide reduktsioone seisuga O1.
jaanuar 2017. Samuti kasutatakse erialast teaduskirjandust, teemakohaseid artikleid ning

teisi teemaga seotuid allikaid.



1. RAVIMITE, NARKOOTILISTE JA
PSUHHOTROOPSETE AINETE TOLLIVORMISTUS JA
ERILOA NOUDED

1.1 Ravimite tollivormistus ja eriloa nouded

Ravimitdostus on iihiskonnas kiirelt arenev ja majanduslikult tdhus todstusharu, kus
liiguvad suured rahad, sest ravimid on kallid ja omakasu suur. Sellepdrast proovitakse
ravimeid illegaalselt iile piiri vedada ja selle kaudu rikastuda. Enne ravimi miitigi
alustamist tuleb ravimitootjal vdi tema esindajal taodelda Ravimiametilt miiiigiluba,

tagamaks ravimi kvaliteeti ja ohutust.

Ravimid on ained voi ainete kombinatsioonid, mis avaldavad toimet organismile. Ravimid
voivad: haigusi ravida, ennetada voi leevendada siimptome. Enne ravimi miitigi alustamist
taotleb ravimitootja voi tema esindaja miiiigiloa. Miiligiloa saamiseks peab ravimitootja
Ravimiametile esitama tdendid, et ravim on kvaliteetne, toimib ja on piisavalt ohutu.
Ravimi kvaliteedi hindamise iiheks aluseks on ravimi tootmisprotsessi iiksikasjalik
kirjeldus ning andmed ravimi omaduste kohta, samuti laboratoorsed analiiiisid. Ravimi
ohutus peab olema tdestatud loomkatsete ning inimuuringute abil. Ravimi toimivuse iile

otsustatakse ravimiga ldbiviidud kliiniliste uuringute alusel. (Ravimiamet, 2012)

Ravimiameti loata voib reisija isiklikuks tarbeks kaasa votta kuni kiimme erineva
nimetusega ravimpreparaati, iga ravimpreparaati kuni viis jaemiiligipakendit ning
kaasasolevate loomade tarbeks kuni viis erineva nimetusega ravimpreparaati, iga

ravimpreparaati kuni kolm jaemiiiigipakendit. (Ravimiamet, 2012)

Ravimite hulgimiiik on oluline osa integreeritud tarneahela haldamisest. Ravimite
turustusvorgustik muutub iiha keerulisemaks ja hdlmab paljusid osalisi. Vastavalt Euroopa
Liidu direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punktile 17 kuuluvad ravimite hulgimiiiigi alla "kdik
toimingud, mis on seotud ravimite hankimise, sdilitamise, tarnimise vOi eksportimisega,
v.a ravimite tarnimine iildsusele". Toiminguid teostatakse koos tootjate vdi tootjate kauba
hoiulevotjate, importijate, teiste hulgimiiiijate voi apteekrite ja isikutega, kellel on luba voi
oigus viljastada ravimeid asjaomaste liikmesriikide iildsusele. Euroopa Liidu Direktiivi
2001/83/EU artikli 76 1diked 1 ja 2 ja direktiivi 2001/83/EU artikli 76 18ige 3.séitestavad,

et hulgimiiiijate kogu tegevuse puhul tuleb tagada, et ravimi identsus ei ldhe kaduma ja



ravimite hulgimiiiiki teostatakse vastavalt vilispakendil esitatud teabele. Hulgimiiiija peab
tegema koik endast soltuva, et oht voltsitud ravimite sattumiseks seaduslikku tarneahelasse

oleks voimalikult minimaalne. (Euroopa Parlament ja Euroopa Liidu Noukogu, 2001)

Koikidel ravimitel, mida hulgimiiiijja Euroopa Liidus turustab, peab olema miiiigiluba,
mille on viljastanud Euroopa Liit vo1 liikmesriik. Kooskodlas Euroopa Liidu direktiiviga
2001/83/EU artikkel 76 peab iga turustaja, kes ei ole miiiigiloa hoidja ja kes veab sisse
ravimit teisest liitkmesriigist, teavitab miitigiloa hoidjat ja selle litkmesriigi padevat asutust,
kuhu ravimit sisse veetakse, oma kavatsusest seda toodet sisse vedada. (Euroopa Liidu

Teataja, 2013)

Miiiigiloata ravimi sisseveoks sisseveoloa taotlemisel tuleb Ravimiameti ndudmisel esitada
andmed ravimi kvaliteedi kohta ning tuleb mirkida ravimi kasutamise otsusele antud

number. (Ravimiseadus, 2017)

Ravimiamet otsustab sisse- voi véljaveoloa ja turustamisloa andmise viie toopéaeva jooksul
pérast taotluse ning teiste ndutavate andmete ja dokumentide temale esitamist. Ravimiamet
vOib sisse- voi viljaveoloa ja turustamisloa andmisest keelduda, kui esineb vihemalt iiks

jargmistest asjaoludest:

¢ Joa taotlemisel esitatakse puudulikke andmeid v6i on teadvalt esitatud valeandmeid;

e Joa taotlejale on tehtud kiesolevas seaduses voi selle alusel kehtestatud Gigusaktis
sdtestatud nduete tditmiseks ettekirjutus ning ettekirjutuses sisalduv kohustus on
tditmata;

e Ravimiametil on andmeid, mille alusel on pdhjust kahelda ravimi kvaliteedis;

e Ravimiametil on andmeid, mille alusel on pdhjust kahelda ravimi nduetekohases
kéitlemises;

e sisseveetava ravimi kasutamine on Eestis keelatud voi on teada, et viljaveetava ravimi
kasutamine on sissevedavas riigis seadusevastane.

e Eriluba ndudva kauba tasu eest vdi tasuta jagamiseks Eestis vilisriigi voi Eesti
padstemeeskonna voi kaitsevde poolt on ndutav Ravimiameti kirjalik luba.

(Ravimiseadus, 2017)

Euroopa Liidu direktiivi 2001/83/EU22 artikkel 6 sitestab rahvatervise kaitseks, et
liikmesriigis ei tohi turustada iihtegi ravimit, millele konealuse liikmesriigi padev asutus ei

ole véljastanud miiiigiluba. (Euroopa Parlament ja Euroopa Liidu Noukogu, 2001)



Eriloa all moistetakse kas eriluba ndudva kauba sisse- ja viljaveoluba vdi sisse- ja

viljaveost teavitamist. Ravimiameti eriluba ndudvad kaubad on:

e ravimid (sh miiiigiloaga ja miiiigiloata ravimid; inim- ja veterinaarravimid; narkootilisi
ja psithhotroopseid aineid sisaldavad ravimid; kliinilises uuringus kasutatavad ravimid;
meditsiinilised gaasid; ka kdlbmatud ravimid);

e ravimi toimeained (sh ravimi tootmiseks moeldud toimeained ning apteegis ravimi
valmistamiseks kasutatavad toimeained);

¢ narkootilised ja psiihhotroopsed ained;

e meditsiinilisel eesmargil kasutatavad inim- vdi loomset paritolu rakud, koed ja elundid
ning teaduslikul eesmirgil kasutatavad inimpéritolu rakud, koed ja elundid, kui
eesmdrgiks on nende raviotstarbeline kasutamine inimesel;

e hormoonid, prostaglandiinid, tromboksaanid ja leukotrieenid (looduslikud voi
stinteetilised); nende derivaadid ja struktuurianaloogid, k.a modifitseeritud ahelaga
poliipeptiidid, mida kasutatakse eeskitt hormoonidena (sealhulgas nii ainena, ravimi
koostises kui ka ravimite valmistamiseks/tootmiseks moeldud toimeainena) (tollikood
2937);

e looduslikud voi siinteesitud taimsed alkaloidid, nende soolad, eetrid, estrid ja muud
derivaadid  (sealhulgas nii ainena, ravimi koostises kui ka ravimite
valmistamiseks/tootmiseks moeldud toimeainena) (tollikood 2939);

e antibiootikumid (sealhulgas nii ainena, ravimi koostises kui ka ravimite
valmistamiseks/tootmiseks moeldud toimeainena) (tollikood 2941);

e organoteraapias kasutatavad kuivatatud ndirmed ja muud organid (pulbrina voi
pulbristamata); organoteraapias kasutatavad niddrmete, muude organite ja nende ndrede
ekstraktid; hepariin ja selle soolad; ravis ja profiilaktikas kasutatavad mujal nimetamata
inim- voi loomorganismist péarinevad ained (tollikood 3001);

e inimesel kasutamiseks moeldud tdisveri ja verekomponendid (tollikood 3002).

(Ravimiamet, 2017)

Eriloa saamiseks tuleb Ravimiametile esitada sisse- vOi viljaveoloa taotlus. Teistest
ravimitest eraldi taotlus tuleb esitada narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning
veterinaarravimite sisse- vOi viljaveo korral. Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete
viljaveo taotlusele tuleb iga ravimisaadetise kohta lisada riigi, kuhu nimetatud kaupu

veetakse, piddeva asutuse viljastatud sisseveoluba. Ravimiseaduse § 19 16ike 5 alusel



kehtestatud nduetele vastav eriloa taotlus tuleb Ravimiametile esitada vdhemalt viis
toopdaeva enne eriluba ndudva kauba saabumist tollipiirile voi Eesti ja Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriigi vahelisele piirile. Miitigiloata ravimi sisseveo taotluses
tuleb mirkida Ravimiametis ravimi kasutamise otsusele antud number. (Ravimiamet,

2017)

Ravimiameti Inspektsiooniosakonna juhtivspetsialisti intervjuust selgus, et Ravimiamet ei
viljasta transiidi korral {ildjuhul erilube ega ndua ka teavitamist, kuid igakordse hinnangu
andmiseks peab Ravimiamet selgeks tegema koik tehingu asjaolud (hankima
dokumentaalsed tdendid st. kauba saatedokumendid, selgitama vilja kauba saatja ja saaja,

voib kerkida toodete miidratlemisevajadus jms). Hinnanguid antakse juhtumipdhiselt.

Eriluba ndudvate kaupade toomine Euroopa Majanduspiirkonna sisesest riigist iile Eesti
riigipiiri on sissevedu. Eriluba ndudvate kaupade sissevedu Eestisse FEuroopa
Majanduspiirkonda mittekuuluvast riigist on import, kui sellega kaasneb kauba vabasse
ringlusse lubamise tolliprotseduuri rakendamine. Kaupade viimine iile Eesti riigipiiri
Euroopa Majanduspiirkonna sisesesse riiki on viljavedu. Eriluba ndudvate kaupade
viljavedu Eestist Euroopa Majanduspiirkonda mittekuuluvasse riiki (nt Sveits; Venemaa,
Ukraina; Hiina; India; Ameerika Uhendriigid jt) on eksport, kui sellega kaasneb ekspordi
tolliprotseduuri rakendamine. Euroopa Majanduspiirkonda kuulub 28 Euroopa Liidu
litkkmesriiki ning kolm Euroopa Vabakaubanduspiirkonna riiki: Island, Norra ja
Liechtenstein. Transiidi korral ei ole kauba saajaks ega saatjaks Eesti ettevote ning selline
toiming ei ole kisitletav sisse- vdi viljaveo ega impordi voi ekspordina ravimiseaduse
moistes. Tollilaos toimuva ostu-miiiigi korral on vajalik ravimite kiitlemise tegevusluba.

(Ravimiamet, 2017)

Sissevedaja on kauba saaja Eestis ning viljavedaja kauba Eestist vilja saatja. Sisse- ja

viljavedajaks ei loeta kauba iile piiri toimetajat ega transportijat.
Sisse- voi viljavedaja voib olla:

e ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omaja;

e ravimite tootmise tegevusloa omaja;

e tervishoiuteenuse osutamise tegevusloa omaja (kliinilise uuringu ravimid,
radiofarmatseutikumid, erinevate programmide alusel kasutatavad ravimid, ravimid

vilisabina);
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e rakkude, kudede ja elundite hankimise voi kiitlemise tegevusloa omaja (inim- ja
loomset péritolu rakud, koed ja elundid meditsiiniliseks kasutamiseks ja kiditlemiseks);

e Oppe- voi teadusasutus (ravimid, toimeained ning inimpéritolu rakud, koed ja elundid
teadus- ja uurimistooks);

e hoolekandeasutus (ravimid véilisabina);

e muu juriidiline isik Ravimiameti eelneval ndusolekul (ravimid teadust6oks ja muul

otstarbel kasutamiseks). (Ravimiamet, 2017)

Euroopa Majanduspiirkonna vilisest riigist vOib ravimeid Eestisse importida iiksnes
ravimite tootmise tegevusloa omaja. See ndue kehtib eelkdige Eestis turustamiseks
moeldud miitigiloaga ravimite ning kliinilises uuringus kasutatavate ravimite osas. Eestis
turustamiseks moeldud miiiigiloata ravimeid voib Eestisse importida ravimite hulgimiitigi
vOi tootmise tegevusloa omaja, kellel on tegevusloal vastav eritingimus. (Ravimiamet,

2017)

Erinevates riikides on ravimitele markimisviirsed hinnaerinevused. Léihtuvalt sellest on
ravimite importimisel hoogustunud ravimite paralleelkaubandus. Paralleelkaubitsejad
ostavad ravimeid teistest liikmesriikidest, kus nende hulgimiitigihind on suhteliselt madalal
ja  miiivad neid kallima hinna eest teistes liikmesriikides. Ravimiameti
Inspektsiooniosakonna juhtivspetsialisti intervjuust selgus, et paralleelimpordi e. teisese
miiligiloaga ravimite sisseveo korral on tarnijatel esinenud probleeme ravimi
kvaliteedisertifikaatide kéttesaadavusega (ravimi partii kvaliteeti tdendav dokument).
Osades litkmesriikides ei tule need kaubaga kaasa voi siis on miitigiloa hoidja rakendanud
ekspordi piiramiseks sellised meetmed, mis piiravad siseriiklikult kvaliteedidokumentide
liikumist. On esinenud ka olukordi, kus ravim saab teisese miitigiloa ning on sdlmitud
hinnakokkulepe, kuid ravim ei joua ndutud ajaks turule. Ravimite paralleeleksport Eestist
vilja vOib pohjustada ravimite kittesaadavus probleeme Eesti patsienditele.
Paralleelimporditud ravimid tuleb iimberpakendada riigikeelsetesse pakenditesse ning
lisada riigikeelne pakendi infoleht. Ravimite iimbermérgistamistegevus on potentsiaalne
riskikoht vOltsitud ravimite sisse imbumiseks legaalsesse tarneahelasse, kuna uude
pakendisse vodidakse panna nt aegunud ravimid vOi vOltsitud ravimid. Ravimite
imbermirgistamine on tootmistegevus, milleks on vaja ravimite tootmise tegevusluba.

Ilma tootmise tegevusloata ettevotte ei tohi nimetatud teenust pakkuda.

11



Eestis turustamiseks moeldud miiligiloaga ravimite korral peab ravimite sissevedaja
esmakordse sisseveo eelselt informeerima sisseveokavatsusest ravimi miiiigiloa hoidjat ja
Ravimiametit juhul, kui ta ei ole ravimi miiiigiloa hoidja poolt miiratud sissevedaja.

(Ravimiamet, 2017)

Ravimiameti sisse- ja viljaveoluba vajab jiargmiste eriluba ndudvate kaupade sisse- ja

viljavedu:

e narkootilised ja psithhotroopsed ained ning neid sisaldavad ravimid;

e Eestis turustamiseks moeldud miitigiloata ravimid
(arsti/tervishoiuasutuse/erialaorganisatsiooni taotluse alusel);

e eriluba ndudva kauba import ja eksport (erand on kliinilise uuringu ravimite eksport,

mis vajab loa asemel teavitamist). (Ravimiamet, 2017)

Sisseveoloa taotlemise kohustus on sissevedajal ehk ravimi saajal Eestis ja véljaveoloa
taotlemise kohustus ravimi saatjal Eestis ehk viljavedajal. Ravimiameti luba tuleb taotleda
iga eriluba ndudva kauba saadetise kohta ning iihe loaga ei saa teostada mitut sisse- ja
viljavedu. Nouetekohane taotlus tuleb Ravimiametile esitada vihemalt viis toopdeva enne

eriluba ndudva kauba saabumist Eesti piirile. (Ravimiamet, 2017)

Narkootiliste ja psithhotroopsete ainete sisse- ja viljaveoloa taotlus tuleb esitada teistest
taotlustest eraldi ning selle peab allkirjastama nende ainete kiitlemise eest vastutav/teda
asendav isik. Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete loa taotlemise eest tuleb tasuda

riigildiv 10 eurot. (Ravimiamet, 2017)

Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete sisse- ja viljaveoluba véljastatakse paberkandjal,
teiste eriluba ndudvate kaupade load véljastatakse elektroonselt, digitaalselt allkirjastatuna

ning viljastatud digikonteineri saab edastada tollivormistuseks. (Ravimiamet, 2017)

Kui eriluba ndudva kauba sisse- voi viljaveoks ei ole vaja sisse- voi viljaveoluba, siis tuleb
Ravimiametit eriluba ndudva kauba sisse- vOi viljaveost teavitada. Teavitamine on ndutav,
kui EMP (Eroopa Majanduspiirkond) liikmesriigist veetakse Eestisse sisse voi Eestist EMP

liikmesriiki vilja jargmisi eriluba ndudvaid kaupu:

e ravimid (v.a narkootilised ja psithhotroopsed ravimid ning Eestis turustamiseks moeldud
miiiigiloata ravimid — vajavad sisse- ja viljaveo luba);

e Kliinilises uuringus kasutatavad ravimid (erandina on teavitamine ndutav ka ekspordil);
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e ravimi tootmiseks ja ravimi valmistamiseks kasutatavad toimeained;
e meditsiinilisel eesmérgil kasutatavad rakud, koed ja elundid;
¢ inimesel kasutamiseks moeldud tdisveri ja verekomponendid;

e muud eriluba ndudvad kaubad. (Ravimiamet, 2017)

Ravimiametil on digus erakorralise meetmena keelata ravimi viljavedu, kui ravimiga
katkematu varustatuse tagamine on oluline inimese v3i looma tervise seisukohast ning kui
teisi sama toimeaine ja tugevusega ravimeid Eestis ei turustata voi turustatakse ebapiisavas
koguses. Viljaveo keelamise otsuse korral saadab Ravimiamet sellekohase infokirja

ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omajatele. (Ravimiamet, 2017)

Ravimi miitigiluba kehtib viis aastat. Viie aasta jdrel voib miiiigiloa hoidja esitada taotluse
ravimi miitigiloa uuendamiseks, mille hindamisel 1dhtutakse vahepealsel ajal ravimi kohta
lisandunud andmetest ning arstiteaduse arengust ning olenevalt esitatud andmetest
otsustatakse miiiigiloa pikendamine viieaastaseks perioodiks vOi antakse tidhtajatu

miiiigiluba. (Ravimiamet, 2012)

Kokkuvétvalt selgus, et ravimite sisse — ja viljaveoks on vajalik Ravimiametile esitada
taotlus, mille alusel viljastatakse ravimite turustamisluba. Eraldi taotlus tuleb esitada
narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete sisse vOi viljaveoks. Ainete viljaveo taotlusele
tuleb iga ravisaadetise kohta mirkida riik, kuhu nimetatud kaupu edastatakse. Euroopa
Majanduspiirkonna vilisest riigist voib ravimeid Eestisse importida iiksnes ravimite
tootmise tegevusloa omaja. Seega on oluline teada, kui palju ravimeid voib iile piiri
transportida isiklikuks tarbeks ning millised ravimid vajavad eriluba, et ravimite sisse- ja
viljavedu oleks seadusega kooskolas. Ravimite paralleelkaubandusega seotud
probleemideks on see, et sihtriigis tuleb paralleelkaubandusega ravimid timber pakendada,
mis on suureks riskiohuks vdltsravimite ja aegunud ravimite sattumiseks legaalsesse

tarneahelasse.
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1.2 Narkootiliste ja psiihhotroopsete ravimite tollivormistus ja eriloa
nouded

Narkootilised ained ehk uimastid on psiiithikat mojutavad ained, mis véivad kergesti
tekitada haigusliku tungi neid pidevalt tarvitada ning mis on rahvusvaheliste lepetega voi
siseriiklikult tunnistatud narkootikumideks. Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete

nimekirjad kinnitab sotsiaalminister.

Psiihhotroopsed ained ehk psiithhofarmakonid on inimese psiiiihilisele tegevusele kindlat
toimet avaldavad ained. Sellised on paljud ravimid, mida kasutatakse pdhiliselt

psiitihikahiirete farmakoteraapias. (Allikmets, 2013)

Narkootilised ja psiihhotroopsed ravimid sisaldavad narkootilist vdi psiihhotroopset ainet
ning neid kasutatakse eelkdige valu, psiihhiaatriliste ja neuroloogiliste haiguste ravimiseks.
Narkootilised ja psiihhotroopsed ravimid toimivad Ildbi nérvisiisteemi erinevate
mediaatorite muutes aju neurokeemiat. Sellega kaasneb ravimite soovitud toime nagu
nditeks valu vdhenemine. Psiihhotroopsed on valdavalt need ravimid, mis mojutavad
inimese tunnetust ja kditumist (nditeks rahustid ja wunerohud, stimulandid ja

psithhedeelikumid). Narkootilised ravimid on valdavalt valuvaigistid. (Ravimiamet, 2017)

Eestis vastu voetud narkootiliste ja psithhotroopsete ainete ning nende ldhteainete seaduses,
mis on ravimiseaduse suhtes eriseadus, sitestatud vaiarteod on seotud samas seaduses § 2
l16ikes 1 sitestatud narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete viitelise legaaldefinitsiooniga
sama seaduse § 31 1dike 1 alusel kehtestatud nimekirjades loetletud ravimitele. Seetdttu
kohaldatakse sotsiaalministri méidrusega kehtestatud nimekirjades nimetamata ravimite
kditlemisnduete rikkumise korral ravimiseaduse vOi karistusseadustiku - sitteid.

(Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete ning nende ldhteainete seadus, 2016)

Narkootiliste ja psithhotroopsete ainete ja neid sisaldavate ravimite sisse- vOi viljaveol on
ndutav Ravimiameti sisse- vOi véljaveoluba. Sisseveol on ndutav roosa Ravimiameti

blankett, viljaveol roheline Ravimiameti blankett. (Maksu-ja Tolliamet, 2016)

Reisides ravimitega teise riiki peab kindlasti iile kontrollima, kas ravimi toimeaine kuulub
narkootiliste ja psithhotroopsete ainete nimekirja. Libides narkootilise vOi psithhotroopse
ravimiga Schengeni riiki vajad kindlasti Ravimiametilt Schengeni tunnistust. Mujale

reisides on vaja Ravimiameti luba, kui kaasa voetakse enam kui iiks pakend narkootilist
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vOi psithhotroopset ravimit voi pakendi suurus on iile 25 ml voi 30 iihiku. (Ravimiamet,

2017)

Ilma Ravimiameti loata v&ib narkootilisi vdi psiihhotroopseid aineid kaasa votta iihe
jaemiiligipakendi, suurusega kuni 20 iihikut ning ravimitega peab kaasas olema arsti,
loomadel kasutatavate ravimite puhul veterinaararsti teatis ravimi vajaduse kohta vOi
retsepti koopia. Narkootilisi voi psiihhotroopseid aineid vdib reisi jaoks kaasa votta kuni
30-pdevaseks raviks vajalikus koguses. Juhul kui isik, kelle piisiv elukoht on Eestis, soovib
soita teise Schengeni konventsiooniosalise riigi territooriumile, voib ta narkootilisi voi
psithhotroopseid aineid kaasa votta reisi kestuse ajaks vajaminevas koguses, kuid mitte
enam kui 30-paevaseks raviks. Iga kaasasoleva arsti retsepti jargse narkootilise voi
psiithhotroopse aine kohta peab kaasas olema Ravimiameti poolt viljastatud tunnistus.
Isikul, kelle piisiv elukoht on teises Schengeni konventsiooniosalises riigis, peab iga
kaasasoleva narkootilise voi psithhotroopse aine kohta olema oma elukohariigis vilja antud
Schengeni konventsiooni artikli 75 vormi kohane tunnistus. Kui kaasavOetavate ravimite
kogus iiletab {iilalnimetatud koguseid, tuleb Ravimiameti luba taotleda koikide

kaasavoetavate ravimite jaoks. (Maksu-ja Tolliamet, 2016)

Narkootiliste ja psiithhotroopsete ainete kiitlemine on keelatud ja karistatav, vilja arvatud
meditsiinilisel, teaduslikul ja kuritegude ennetamise eesmirgil. Ained, mis Eesti
oigusaktide kohaselt on narkootilised vdi psiihhotroopsed, on leitavad vastavate ainete
nimekirjadest. Lisaks nimekirjadesse kuuluvatele narkootilistele ja psiihhotroopsetele
ainetele toodetakse ebaseaduslikult uusi psiithhoaktiivsed ained, mis kujutavad tdsist ohtu
tervisele, kuid mille levitamist ei ole erinevalt tuntud narkootikumidest (nt amfetamiin,

kokaiin) veel joutud ldbi nimekirja kandmise reguleerida. (Ravimiamet, 2017)

Kuritegude ennetamiseks, avastamiseks ning tokestamiseks tohivad narkootilisi ja
psithhotroopseid aineid kasutada jélitusasutused (Politsei- ja  Piirivalveamet,
Kaitsepolitseiamet, Maksu- ja Tolliamet, Sodjavidepolitsei ning Justiitsministeeriumi

vanglate osakond ja vangla) ja Oppeotstarbel Sisekaitseakadeemia. (Ravimiamet, 2017)

01. jaanuar 2013 joustusid kriminaalmenetluse seadustikus jélitustegevuse regulatsiooni
puudutavad muudatused, millega tdpsustati jélitustoimingu tegemise aluseid ja loodi

kataloog jélitustoiminguid voimaldavate kuriteokoosseisude kohta. (Postimees, 2014)

15



Jalitustegevusega viljastatud lube véljastati suuremas osas narkokuridegude avastamiseks,
mis on seletatav sellega, et oma olemuselt on narkokuriteod organiseeritud ja korge

konspireerituse tasemega kuriteoliik. (Postimees, 2014)

Eestis on mitmeid ettevotteid, mis toodavad, tootlevad, vahendavad voi hoiustavad
narkootilisi voi psiihhotroopseid aineid. Tootmisettevotted toodavad erinevaid keemilisi
tthendeid, mis on kas siinteesitud narkootilistest vdi psiihhotroopsetest ainetest voi
sisaldavad neid. Ravimite hulgimiiiigi ettevotted vahendavad ravimeid apteekidele, mis
miiiivad neid patsientidele. To60alaselt narkootiliste ja psiithhotroopsete ainetega kokku
puutudes voivad vastavad ained inimese kies olla ainult tdokohal seoses todiilesannete

taitmisega. (Ravimiamet, 2017)

Politsei- ja piirivalveameti (PPA) ning maksu- ja tolliameti (MTA) andmetel on katsed
tellida vélismaalt postipaki teel narkootikume ning psiihhotroopseid ravimeid jirsult
kasvanud. Internetist narkootikumide tellimist voetakse védga kergekéeliselt, kuna
vahelejidzimise riski hinnatakse ekslikult madalaks. Uldjuhul tellivad narkootikume posti
teel inimesed vanuses 18 kuni 35 eluaastat, kellest paljud ei ole varem tinaval uimasteid
ostnud. Narkootikumide ja psiihhotroopsete ravimite tellijate seas on palju noori ja ka
esmatarvitajaid. Samas ei ole aga vahet, kas osta narkootikume posti teel voi tdnavadiilerilt.
Modlemal juhul teeb inimene otsuse, mis vOib tema tulevikuplaanid rikkuda. Internetist
tellitakse iildjuhul ecstasy tablette voi kanepit, kuid kitte on saadud ka amfetamiini,

hallutsinogeenseid aineid sisaldavaid seeni, fentaniiiili ning kokaiini. (Pealinn, 2017)

2017. aastal on pea igapdevaselt mone internetist tellitud paki sisu pérast algatatud
koostdos prokuratuuriga kriminaalasi. Postipakkides avastatud narkootikumide tellijateni
joutakse iile 95% juhtudest, kiisimus on ainult ajas. MTA avastas 2016. aastal vilisriikidest
saabunud posti- ja kullersaadetistest iile 600 narkootiliste ainete kahtlusega juhtumit, mis
on kaks korda suurem kui 2014. ja 2015. aastal. Selle aasta esimese kahe kuuga on juba on

tuvastatud 150 narkootiliste ainete kahtlusega saadetist. (Postimees, 2017)

Levinuim narkootikum postisaadetistes on marihuaana, kuid MTA ametnikud on leidnud
ka hasiSit, heroiini, amfetamiini, erinevaid tablette ja psilotsiibiini sisaldavaid seeni.
Suuremad iihekordsed konfiskeeritud kogused jddvad marihuaana puhul 150 grammi
juurde, amfetamiini suurim kogus oli 15 grammi ning suurim avastatud ecstasy kogus oli
50 tabletti. Enamus postipakkidest leitud narkootikumide kogustest jadvad aga 1-10

grammi vahele. Postisaadetiste tellijad ei ole ainult eestlased ning Eestit kasutatakse ka
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transiitriigina. Ei oma tidhtsust, kas narkootilised ained tuuakse iile riigipiiri ise voi
kasutatakse selleks posti- voi kullerteenust - igal juhul on tegemist kuriteoga, mille eest on
karistuseks ette ndhtud rahaline karistus voi kuni viieaastane vangistus. Tollikontroll on
pohjalik ning tdendosus, et amet keelatud ained postipakist ka avastab, on viga suur.
Postipakke kontrollitakse narkokoertega, aga usinalt teostatakse ka riskianaliiiisi,

tahelepanu pooratakse kauba saatjale, saajale ja kauba nimetusele. (Postimees, 2013)

Ravimiamet avastas koostods maksu- ja tolliametiga Interpoli eestvedamisel korraldatud
rahvusvahelise operatsiooni kidigus pooleteise nddalaga iile 20 ravimitega seotud
rikkumise. Rahvusvahelise operatsiooni Pangea eesmérk oli ravimiameti teatel avastada ja
tokestada voltsitud ravimite levitamist ja veebis ebaseaduslikult ravimite miiiimist. Eesti
ametiasutused poorasid operatsiooni Pangea IX ajal enam tdhelepanu posti ja kulleritega
ravimite saatmisele, ravimitega iile piiri liikkumisele ning eestikeelses veebis avaldatud

ravimipakkumistele. (Postimees, 2016)

Meditsiinilisel voi teaduslikul eesmérgil kasutatavate inim- v6i loomset péritolu kudede,
rakkude ja organite sisse- ja viljaveoks ei ole ndutav Ravimiameti eriluba ega teavitamine,

kui:

e nimetatud kaupu ei kasutata raviotstarbel voi ravimpreparaatide valmistamiseks;
¢ nimetatud kaupade kogus iihes katsutis voi viaalis ei iileta 20 milliliitrit voi tildkogusena

tihes saadetises 1 kilogrammi. (Maksu-ja Tolliamet, 2016)

Ravimite postiga saatmine vélismaale voi Eestisse vOib toimuda ainult eraisiku poolt
eraisikule. Postiga saatmisel voib lihes saadetises Ravimiameti loata olla kuni viis avamata
jaemiitigipakendit. Ravimid peavad olema tootja pakendis. Kui posti teel saadetavate
ravimite kogus iiletab lubatud kogust, tuleb Ravimiameti luba taotleda kdikidele saadetises

olevatele ravimitele.
Postiga ei vO1 saata:

e narkootilisi ja psiithhotroopseid aineid;
e ravimeid, mis sisaldavad narkootilisi ja psiihhotroopseid aineid;

e tdisverd ja verekomponente.
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Samuti on keelatud:

e ravimite postimiiiik;
e interneti teel tellitud ravimite kéttetoimetamine posti teel voi kullerposti teenusega.

(Maksu-ja Tolliamet, 2016)

Kokkuvétvalt selgus, et narkootiliste  ja psithhotroopsete ainete kditlemine ilma
Ravimiameti eriloata on keelatud ja karistatav, vélja arvatud meditsiinilisel, teaduslikul ja
kuritegude ennetamise eesmirgil. Ained, mis Eesti digusaktide kohaselt on narkootilised
vOi psithhotroopsed, on leitavad Ravimiameti poolt esitatud nimekirjadest. Reisides
ravimitega teise riiki peab kindlasti iile kontrollima, kas ravimi toimeaine kuulub
narkootiliste ja psiithhotroopsete ainete nimekirja ning vajab eriluba. Narkootilisi voi
psiihhotroopseid aineid voib reisi jaoks kaasa votta kuni 30- pdevaseks raviks vajalikus
koguses. Narkootilisi ja psithhotroopseid aineid piiiitakse tuua iile riigipiiri postipakkides,
kuna posti teel levivate kaupade hulk on suur ning arvatakse, et koiki kaupu ei jouta
kontrollida ning vahelejddmise voimalus on viike. Viga tihtis on ametkondade vaheline
koostoo nii Eesti siseselt, kui ka rahvusvahelisel tasandil. Ka koige tohusama
kontrollsiisteemi puhul ei ole vilistatud narkootiliste ja psithhotroopsete ainete paiskamine

seaduslikku miiiigiahelasse.
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2. VOLTSITUD RAVIMID JA TOLLIKONTROLL

2.1. Voltsitud ravimid

Valtsitud ravimite ja ebaseadusliku ravimidri kaudu inimeste tervise ohtu seadmine on
tilemaailmne probleem, mida saab lahendada riikide ja asutuste koostods kodanike
teaduslikkuse tOstmise ja kuritegevuse tokestamise kaudu. Rikastumise eesmirgil ollakse
valmis koigeks, ka ravimite voltsimiseks. Ravimid on kallid, kuid hddavajalikud. Ravimite

voltsimine on murettekitav probleem, mis ohustab patsientide tervist paljudes riikides.

Valtsitud ravim on jirele tehtud ravim, mis jitab mulje, et tegemist on ehtsa ravimiga.
Valtsitud ravimi puhul on védralt voi eksitavalt esitatud iiks vdi mitu jargmist asjaolu:
ravimi pakend, pakendi maérgistus, ravimi nimetus, koostis, ravimi tootja, tootjariik,
péritoluriik voi miiiigiloa hoidja, taustaandmed, ravimiga seotud dokumendid. Ainus viis
voltsravimeid véltida on osta ravimid seaduslikust apteegist. Seaduslikul teel toodetud ja
miiiidav ravim 1dbib ohutuse, efektiivsuse ja kvaliteedi kontrollid, mida vastavalt oma
padevusele teevad ravimitootja ja ravimiametid. Voltsravimeid ei ole kontrollitud ning
voltsijad ei jargi reegleid. Kontrollitud turustusahelas on ravimitootjatel ja turustajatel
tegevusload ning ravimiametid kontrollivad ettevotteid enne tegevusloa andmist ja kogu

edasise tegevuse viltel. (Ravimiamet, 2015)

Voltsitakse nii viahekasutatavaid kalleid ravimeid (nt vdhiravimid), kui laialt kasutatavaid
odavamaid késimiiiigiravimeid (nt valuvaigistid). Véga levinud on kaalu langetavate

preparaatide ja sugulist voimekust tdstvate ravimite voltsimine. (Ravimiamet, 2015)

Voltsitud kaubamirgi voi kaubandusliku kirjeldusega ravimite péritolu ja kvaliteeti
puudutavad andmed on eksitavad ning seega tuleb neid kohelda kui voltsitud ravimeid
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivile 2011/62/EL,
millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta) seoses vajadusega viltida voltsitud ravimite
sattumist seaduslikku tarneahelasse. Selliste toodete patsientide ja tarbijate kitte joudmise
takistamiseks tuleb votta kasutusele piisavaid meetmeid, ilma et see takistaks seaduslike
geneeriliste ravimite liikumist 1dbi liidu tolliterritooriumi. (Euroopa Komisjoni aruanne,

2015)
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Tiina Titma (2016) oma teadusartiklis on vilja toonud asjaolu, et voltsitud ravimite
jaotuskett on sisenenud legaalsele ravimiturule nii hulgikaubandusettevotete,
paralleeltarnijate kui ka apteekide kaudu. VOoltsitud ravimite ja standardile mittevastavate
ravimite eristamise ja eristamisvajaduse kohta ei ole iihest arusaamist. Uute
psithhoaktiivsete ainete ehk disainerravimite levik muudab retseptiravimite

korvalesuunamise ja vaarkasutamise viltimise veelgi raskemaks. (Titma, 2016)

Voltsitud ravimite ja meditsiinitoodete iileilmse leviku puhul on Maailma
Terviseorganisatsiooni (WHO) ja Interpoli hinnangul tegemist globaalse rahva tervist
ohustava kriisiga. Interpoli andmetel on illegaalne narkootikumi- ja ravimikaubandus
seotud tihedalt teiste raskete organiseeritud kuritegudega, nagu inimkaubandus,
organiseeritud prostitutsioon, dokumentide vdltsimine. Illegaalne narkootikumi- ja
ravimikaubandus on vigivaldsete ja ohtlike kuritegelike ning terroristlike rithmitiste
finantseerimise allikas, mis vOoimaldab vihese aja- ja investeerimiskuluga maksimaalset

kasumlikkust. (Interpol, 2011)

(OECD, The Organization for Economic Cooperation and Development,) ehk
Majanduskoost6o ja Arengu Organisatsiooni uuringu andmetel jidljendatakse kdige enam
vddrtuslikumaid ja enam ndutud ravimeid. Sama uuringu kohaselt ei ole niitidisaja
tehnoloogia puhul ka parimad turvamirgistused kaitstud jidljendamise ja vOltsimise eest.
Samuti on jiljendatavad hologrammid ning monikord on voltsitud ravim varustatud
parema turvamaérgistusega (kaasa arvatud hologrammid) kui originaalne patendiga kaitstud

preparaat. (OECD, 2017)

Euroopa Parlament ja ndukogu votsid 8. juunil 2011 vastu direktiivi 2011/62/EL, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
tthenduse eeskirjade kohta), et viltida voltsitud ravimite sattumist seaduslikku
tarneahelasse. Direktiiv sédtestab ka termini “voltsitud ravim”™ (counterfeit medicine)
legaaldefinitsiooni ning direktiivi joustamise tdhtaeg on 2. jaanuar 2013. Euroopa
Komisjoni mojuhinnangu kohaselt on otsesed ja kaudsed kulutused 2020. aastaks

valdkonna mittereguleerimisel 9,5—116 miljardit eurot. (Titma, 2016)

Euroopa Noukogus vastu voetud meditsiinitoodete voltsimise ja sarnaste rahvatervist
ohustavate kuritegude konventsiooni (Council of Europe Convention on counterfeiting of
medical products and similar crimes involving threats to public health) kaitseala tugineb

Euroopa inimdiguste ja pohivabaduste konventsioonile. Konventsioon avati
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allakirjutamiseks 26.-28. oktoobril 2011. aastal Moskvas korgetasemelisel rahvusvahelisel

konverentsil. (Council of europe, 2016)

Euroopa Noukogu konventsioon on olemuslikult iildine, kuid siisteemne ja ulatuslik, millel
on pika mojuulatusega tagajirgi. Konventsioon peaks peale rahvatervise kaitse looma
riikidevahelise harmoneeritud raamistiku kriminaaldiguse rakendamisel voltsitud ravimite
kiditlemise keelamiseks. Konventsiooni artikkel 1 sitestab konventsiooni eesmirkidena
voltsitud ravimite kiitlemisega seotud toimingute siiiistamise ja kriminaliseerimise,
konventsioonis sétestatud rikkumiste ohvrite diguste kaitse ning riikliku ja rahvusvahelise
koostdd tohustamise. Konventsiooni kiirema ja tdhusama joustamise eesmirgil luuakse

selleks spetsiaalne seiremehhanism. (Council of europe, 2016)

Valtsravimite peamisi turustuskanaleid on internet, mis on suhteliselt anoniiiimne, kus ei
nduta retsepti, pakutavad tooted on odavad ning esitatakse viiteid, et ravimid on 100%
ohutud voi looduslikud, garanteeritud kvaliteediga. Maailma Terviseorganisatsiooni
andmetel on ebaseaduslikest internetimiitigikohtadest ostetud ravimitest iile 50% voltsitud.

(Ravimiamet, 2015)

Ravimite ebaseaduslik miiiik interneti kaudu kujutab endast tdsist ohtu rahvatervisele, sest
nii voivad iildsuseni jouda voltsitud ravimid. Sellele ohule tuleb tidhelepanu pdorata.
Seejuures tuleks arvesse votta asjaolu, et ravimite jaemiiiigi eritingimused on liidu tasandil
tihtlustamata ja seetdttu voivad liikmesriigid Euroopa Liidu toimimise lepingu raames
ravimite iildsusele tarnimisele tingimusi seada. VOltsitud ravimid sisaldavad tavaliselt
madalakvaliteedilisi vdi voltsitud koostisosi vOi ei ole nendes iildse koostisosi vOi on
koostisosad, sh toimeained vales koguses, pohjustades seega tdsist ohtu rahvatervisele
(direktiivi 2011/62/EL264 preambuli punkt 2). Sellised voltsitud ravimid ei joua
patsiendini mitte ainult ebaseaduslikul teel, vaid ka seadusliku tarneahela kaudu. (Euroopa

Parlament ja Noukogu, 2011)

Voltsravim voib iildse mitte sisaldada toimeainet (tablett on kokku pandud néiteks
kiipsetuspulbrist ja tirklisest); olla ,lahjendatud st toimeainet on liiga vihe; sisaldada
toimeainet suvalises koguses, sealhulgas rohkem kui vajalik ja ohutu annus; sisaldada
aineid, mida ei ole pakendil ndidatud; v&ib ka olla, et toimeaine on hooletult siinteesitud
ning tootes on teadmata koguses siinteesijddke. Voltsravim voib olla aegunud; pakendil
voib olla nédidatud vale kolblikkuse kuupédev. Aegunud ravim ei pruugi piisavalt toimida

ning toksilised laguproduktid vdivad anda ohtlikke korvaltoimeid. Voltsravimi
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kasutamisjuhendis ei pruugi olla piisavalt ohutusteavet, info vdib olla ajakohastamata, vale

vOi eksitavalt tdlgitud. (Ravimiamet, 2015)

Turustamisel kasutatakse dra ka toote klassifitseerimisest tulenevaid
kontrollimehhanismide erisusi (toidulisand, meditsiiniseade jmt). Psiihhoaktiivseid aineid

turustatakse isegi ohuvirskendaja tootenimetuse all. (Titma, 2016)

Loodusliku vahendi voi toidulisandina miitidavas tootes vdib olla tugevatoimelisi
stinteetilisi aineid, mida pakendile ei ole méargitud. Eriti sagedased on sellised voltsingud
kaalu langetavate ja sugulist voimekust tdstvate toidulisandite puhul. Toote valmistaja
eesmirk on olnud viltida ravimitega kaasnevaid kontrolle ja rangemaid ndudeid ning ta on
jatnud tugevatoimelise aine pakendile mirkimata. Kasutaja ei oska arvestada vdimalike
vastundidustuste, korvaltoimete ega koostoimetega, mis vodivad ravimite vOi teiste

toidulisanditega koosmagjus tekkida. (Ravimiamet, 2015)

Ravi kontrollimata toodetega voib ebadnnestuda, voivad tekkida ohtlikud korvaltoimed voi
ennustamatud koostoimed teiste kasutatavate preparaatidega. Tervisemure voib siiveneda
vO1 haigus jddda ravimata. Voltsitud antibiootikumid voivad tekitada mikroorganismide
resistentseid tiivesid ning tagajirjeks voib olla ravile allumatute ohtlike nakkuste levimine.

(Ravimiamet, 2015)

Eestis on seni avastatud voltsitud ravimitest iiksnes potentsiravimid, mis saabuvad siia
postipakkides ja kiirkullerisaadetistes internetist tellituna. 350 tabletti on seni olnud suurim
kogus, mis iihest pakist leitud. Seni ei ole avastatud piiridel suuri koguseid voltsitud
ravimeid, mis oleksid mdeldud Eesti turule. Eraisikute tellitud ravimite juhtumid on
vihenenud arvuliselt, kuid koguseliselt on kasvanud. Seni on avastatud {iiksnes
potentsiravimeid: viagra, cockfosters, cialis, levitra, pro-agra. Kui tegemist on piiriiilese
ravimite loata veoga, on tegu tollieeskirjade rikkumisega, mille eest ndeb tolliseadus ette
fuitisilisele isikule karistuseks rahatrahvi kuni 1200 eurot voi aresti, juriidilisele isikule
rahatrahvi kuni 3200 eurot. Ravimite internetimiiligi tuvastamisel voi lubatud koguse
iletamisel saadetakse ravimid tagasi. Voltsitud ravimid konfiskeeritakse ning hivitatakse.

(Paavle, 2015)

Eesti ravimiamet osaleb toorithmades ja teabevorgustikes, et arutada iihiseid meetmeid
ning saada ja edastada kiiresti infot konkreetsete juhtumite kohta. Partnerlused: Ametlike

ravimikontrolli laborite koostodvorgustik (OMCL-Network) kogub infot analiiiisitud
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ebaseaduslike ja voOltsitud ravimite kohta ning teeb andmed kéttesaadavaks
jarelevalveasutustele. Maailma Tervisorganisatsioon (World Health Organisation — WHO)
tegeleb voltsitud ravimitega iilemaailmselt. WHO hoiatussiisteemi abil saavad maailma
riigid vahetada teavet, et viltida voltsitud ravimi levikut. Euroopa Liidu ravimiameteid
tthendab hoiatussiisteem ravimite kvaliteediga seotud teabe vahetamiseks. Euroopa Liidu
ravimiametite juhtide poolt moodustatud jirelevalveametnike tooriihm  (Heads of
Medicines Agencies Working Group of Enforcement Officers - HMA WGEO) loob
tthenduse inspektorite ja teiste vOltsingutega tegelevate ametnike vahel. (Ravimiamet,

2015)

Euroopa kodanikud vidarivad ravimeid, mis on ohutud, kvaliteetsed ja tdhusad. Voltsitud
ravimid voivad sisaldada halvakvaliteedilisi koostisosi, samuti vOivad koostisosad olla
vales koguses. Seetdttu kujutavad sellised ravimid endast suurt ohtu Euroopa Liidu
kodanike tervisele. 2013. aasta jaanuarist kehtiva voltsitud ravimite direktiivi eesmérk on
muuta ravimid ohutumaks. Selle saavutamiseks anti konealuse direktiiviga Komisjonile
volitused votta kasutusele vahendid ravimite ehtsuse kontrollimiseks ja ravimite
koostisosade kvaliteedi parandamiseks. Komisjon avaldas delegeeritud maédruse
inimtervishoius kasutatavate ravimite pakenditel kasutatavate turvaelementide kohta.

(Euroopa Komisjon, 2013)

Nimetatud méidrusega kehtestatakse ravimite ehtsuse kontroll kahe turvaelemendi —
ainulaadse identifikaatori ja rikkumisvastase seadme — abil, et kaitsta patsiente voltsitud
ravimitega seotud ohtude ja ravimite viljastamisel tehtavate vigade tagajidrgede eest.
Ainulaadne identifikaator — kordumatu kood, mis vdimaldab konkreetse ravimipakendi
identifitseerimist — on kodeeritud kahemodtmelisse vootkoodi ja seda saab lugeda tavalise
skanneriga. Rikkumisvastase seadmega tagatakse, et ravimi pakendit ei ole avatud ega

rikutud. (Euroopa Komisjon, 2013)

Samuti on médruses selgitatud, kuidas tuleb ravimite ehtsust kontrollida ning kes seda peab
tegema. Ravimi ehtsus on tagatud ldbiva kontrolliga, mida hulgimiitijad tdiendavad
riskipohise kontrolliga. Ravimeid kontrollitakse siistemaatiliselt iildsusele tarnimise kohas
(nt apteegis). Suurema voltsimisriskiga ravimeid (tagastatud ravimid véi ravimid, mida ei
levita otse tootjad, miiiigiloa omanikud v&i nende nimel tegutsevad isikud) kontrollitakse
lisaks hulgimiiiigi tasandil. Ravimite ehtsuse tagamiseks vorreldakse konkreetsel pakendil

olevat ainulaadset identifikaatorit andmekogude siisteemis talletatud seaduspiraste
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ainulaadsete identifikaatoritega. Konealuse andmekogude siisteemi loovad ja seda

haldavad sidusrithmad riiklike padevate asutuste jarelevalve all. (Euroopa Komisjon, 2013)

Alates 2019. aastast kohaldatava miiruse tulemusena hakatakse ravimite ehtsust enne
patsientideni joudmist siistemaatiliselt kontrollima, véltides nii mitte iiksnes voltsitud
ravimite viljastamist, vaid ka muid sagedasemaid vigu, nagu aegunud voi tagasikutsutud
ravimite ekslikku viljastamist. Lisaks sellele Euroopa ravimite tarneahel digitaliseeritakse
ja luuakse andmekogude siisteem, mis iithendab tootjaid, hulgimiiiijaid, farmatseute ja
haiglaid. See parandab teabevahetust ja holbustab ravimite tagasikutsumist ja tagastamist.
Kokkuvéttes tihendab uus miidrus suurt edasiminekut ravimite ohutuse tagamises ja

rahvatervise kaitses Euroopa Liidus. (Euroopa Komisjon, 2013)

Seaduslikke veebiapteeke on tulevikus vOimaik kindlaks teha sama logo jargi kogu
Euroopa Liidus. Logol kldpsates on voimalik kontrollida apteegi tegevuse seaduspirasust.
See voimaldab Euroopa Liidu kodanikel teha internetis ostes teadlikke valikuid. (Coggi,

2016)

Valtsitud ravimite direktiiv on Euroopa Liidus ringlevate ravimite ohutuse ja kvaliteedi
seisukohast suur ldbimurre — lisaks sellele, et voltsitud ravimite jdudmine patsientideni
muutub raskemaks, on Euroopa Liidu kodanikel vdimalik osta ravimeid kontrollitud
veebisaitidelt. Samuti tagatakse direktiiviga, et Euroopa Liidus kasutatakse ravimites
tiksnes korgekvaliteedilisi koostisosi. See saab rahva tervise kaitset Euroopa Liidus tiksnes

tohustada. (Coggi, 2016)

Aastal 2010 konfiskeeriti kahe kuu jooksul Euroopa Liidus 34 miljonit voltsitud tabletti.
See aina kasvav é&ri voltsitud ravimitega kujutab endast tdsist ohtu rahva tervisele. Vdivad
tekkida korvalnidhud, mis tavaravimitel puuduvad, samuti v3ib probleem tekkida sellest, et
need voltsravimid lihtsalt ei aita, sest patsient ei saa piisavalt raviainet. Euroopa Liit tegeleb
probleemiga, mille eesmérk on ravimite turvalisemaks muutmine. Noutakse karmimaid
karistusi selle tasuva, suhteliselt riskivaba kuriteo eest ning seda, et kaasatud saaks ka
internetis miiiimine. Internetist ravimeid ostvate inimeste arv suureneb iga aastaga, selle
allikaga seotud riskidega tuleb samuti tegeleda. See ei puuduta mitte ainult selliseid
elustiiliravimeid nagu Viagra. Arestitud kauba hulgas oli antibiootikume, vihiravimeid ja
malaariatablette. Saadikud soovivad kindlustada originaalpakendite puutumatust, kuid
sageli miitiakse ravimeid mitmetes riikides, need pakendatakse iimber, et lisada vodrkeelne

kasutusjuhend. Uhel saadikul on uudne lahendus: rahaline auhind uurimisto6 eest, seejirel
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oleks aga litsentsid tasuta, et puuduks kasumi eesmirk. Kui vaadata farmaatsiafirmade
bilanssi, siis turunduse ja miitigikulud on kaks korda suuremad kui uurimist66 kulud. See
on keeruline probleem. Voltsijad on halastamatud, histi organiseerunud, suudavad
turvamaérgistust kiiresti kopeerida. Euroopa Liidus on otsustanud nende &ri keeruliseks

teha. (Euroopa Parlament, 2010)

Euroopa Liidu maéidruses 2016/161 sitestatakse siisteem, millega tagatakse ravimite
identifitseerimine ja nende ehtsuse kontroll kdigi turvaelemente kandvate ravimite ldbiva
kontrolliga, mida tdiendab teatavate suurema vOltsimisriskiga ravimite kontroll
hulgimiiiijate poolt. Praktikas tuleks ravimi vilispakendile tarneahela alguses paigaldatud
turvaelementide ehtsust ja terviklikkust kontrollida ravimi iildsusele tarnimise ajal, kuigi
voidakse kohaldada teatavaid erandeid. Hulgimiiiijad peaksid siiski tdiendavalt kontrollima
suurema vOltsimisriskiga ravimeid kogu tarneahela jooksul, et vihendada avastamata
voOltsitud ravimite pikaajalisema ringlemise riski. Ainulaadse identifikaatori ehtsuse
kontrollimisel tuleks seda vorrelda andmekogude siisteemis talletatud seaduspéraste
ainulaadsete identifikaatoritega. Ravimipakendi tarnimisel iildsusele voi selle levitamisel
viljapoole Euroopa Liitu voi mdnes muus konkreetses olukorras tuleb selle ravimipakendi
ainulaadne identifikaator andmekogus kasutuselt kdrvaldada, nii et iikski teine samasugust
ainulaadset identifikaatorit kandev ravimipakend ei ldbiks kontrolli. (Euroopa Komisjon,

2016)

Peab olema vdimalik identifitseerida iiksikut ravimipakendit ja kontrollida selle ehtsust
kogu selle turul olemise aja jooksul ja tdiendavalt ka selle aja jooksul, mis on vajalik
ravimipakendi tagastamiseks ja selle korvaldamiseks pérast ravimi aegumist. Seepérast
peaks tootekoodist ja seerianumbrist koosnev mirgijada olema iga ravimipakendi puhul
ainukordne kuni vdhemalt iihe aasta moodumiseni toote aegumisest voi kuni viie aasta

moddumiseni toote miiiiki voi turustamisele lubamisest. (Euroopa Komisjon, 2016)

Kokkuvétvalt saab jdreldada, et voltsitud ravimid on tdnapdeva iihiskonnas suureks
probleemiks. Voltsitud ravimeid on raske eristada ehtsatest ravimitest, sest vOltsijad on
osavad, histi organiseerunud ja suudavad turvamérgistust kiiresti kopeerida. Enamlevinud
voltsravimid Eestis on potentsiravimeid: viagra, cockfosters, cialis, levitra, pro-agra.
Enamasti levivad voltsravimid internetis, kuna sealt ostes on ravimid odavamad, seega
inimesed peaksid tdhelepanelikud olema ravimeid internetist ostes. Voltsravimite

korvalmdjud voivad olla viga tugevad ja ravimise asemel tekitada hoopis rohkem kahju.
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Suureks labimurdeks voltsravimite turuletoomise tokestamiseks on Euroopa Liidus vilja
tootatud voltsitud ravimite direktiiv, millega tagatakse see, et ravimites kasutatakse iiksnes

korgekvaliteedilisi koostisosi. See tohustab rahva tervise kaitset Euroopa Liidus.

2.2. Ravimite tollikontroll

Eesti Vabariigis vastutab ja teostab tollikontrolli Maksu- ja Tolliamet. Tollikontrolliga
otseselt on seotud ka muud pddevad asutused: Ravimiamet, Politsei- ja Piirivalveamet,
Tarbijakaitseamet. Tollikontrolli head niitajad ja tulemused otseselt sdltuvad pidevast

koostdost, mis toimib asutuste vahel.

Eestis on ka tollilabor, mis aitab tolli kauba, ainete analiitisimisel. Kuni aastani 2002 Eestis
tollilaborit ei olnud, niiiid osutab selle teenust OU Eesti Keskkonnauuringute Keskus
(EKUK). Tegemist on eraettevottega, kellelt MTA ostab teenust: tollilaborist voib tellida
informatsiooni kaubast voetud proovi voi ndidise kohta, kaubast voetud proovi voi nédidise
laboriuuringuid, kaubast proovide vOtmist ning ka samuti ndidiste ja muude objektide

nduetekohast sdilitamist. (Eesti Keskkonnauuringute keskus, 2017)

Narkootiliste ja psiithhotroopsete ainete ekspertiise teeb Eesti Kohtuekspertiisi Instituut.
See on riiklik ekspertiisiasutus ning on Justiitsministeeriumi hallatav riigiasutus. Instituudi
tegevuse pohieesmidrk on kohtuekspertiiside tegemine menetlusasjades vastavalt
padevusele. (Eesti Kohtuekspertiisi instituut, 2017). Monevorra vihenes 2014. aastal
korgendatud tdhelepanu narkoainete ning narkojoobe osas. Narkootilisi aineid saadeti
instituudile ekspertiisi tegemiseks 2013. aastaga vorreldes 12% vidhem (kokku 1397
ekspertiisi) ning narkojoobes juhtide analiiiiside ekspertiisi saatmine langes eelmise

perioodiga vorreldes 15% (3778 narkojoobe uuringut). (Justiitsministeerium, 2014)

Tollikontrollist rdadkides, on vaja mainida ka andmebaase ning kogu infotehnoloogia poolt.
Kaasaegses maailmas toimub koik juba ammu arvutite abil, tollikontroll ei ole mingi erand.
Tollikontrolliga otseselt on seotud mitu andmebaasi ning programmi, mis aitavad
ametnikke koostada akte ning isegi ise suunavad teatud kaupu kontrollimisele. Uks neist
on COMPLEX, mis on veebipohine andmetootlussiisteem tollideklaratsioonide
tootlemiseks ja haldamiseks. Selle programmi abil tolliametnikud vodivad koostada
dokumente, siisteem vajadusel ise edastab ametnikele tollideklaratsiooni, mille puhul tuleb
teha kontrolli, siisteemis on saadaval koik vajalik info dokumentidest ning

tollideklaratsioonidest, samuti ka isikutest, kes on sellega seotud. Tolliametnikel on
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kasutusel ka Politsei- ja Piirivalve andmebaasid, kuid juurdepédids on piiritletud, kuna
kasutatakse ainult tollikontrolli jaoks vajalikku infot. Tollikontrolli jaoks on kasutusel ka
avalikud andmebaasid, sellised nagu Ariregistri andmebaas, postisaadetiste liikumise
andmebaas, konteineri ning konteinerlaevade andmebaas. Maksu- ja Tolliamet kasutab
koik voimalikke meetodeid, et tuvastada rikkumisi voi digesti deklareeritud kaupade puhul

kiirendada kaupade tollijarelevalve alt vabastamist. (Maksu-ja Tolliamet, 2016)

Eesti ja viljaspool Euroopa Liidu tolliterritooriumi asuvate riikide ja territooriumite
vahelisele kaubandusele, sellega tegeleva isiku ja tolli digustele, kohustustele ning
vastutusele kohaldati kuni 2016. aastani Euroopa Uhenduse Noukogu méidrust nr
2913/92/EMU325. Lisaks Euroopa Uhenduse Komisjoni mizrusega nr 2454/93/EMU326
kehtestati rakendussitted ndukogu mairusele. Need olid kuni aastani 2016 Euroopa Liidu
(iihenduse) tolliterritooriumil kehtivate reeglite alusseadused. Alates 01. mai 2016. aastast
reguleerib Euroopa Parlamendi ja Noukogu méiidrus Euroopa Liidu nr 952/2013328,
millega kehtestatakse uuestisdonastatuna liidu tolliseadustik. Maiidruse tdiendamiseks
viljastas Euroopa Komisjon oma delegeeritud miéruse Euroopa Liidu 2015/2446329. See
tileminekumeetmete delegeeritud akt kehtestab reeglid, kuidas toimuvad tolliformaalsused
perioodil, kui infosiisteemid ei toeta veel uut diguskeskkonda, s.o 2016.-2020.aastani. See
tahendab, et teatud uued tolliformaalsused ei rakendu kohe. Nende Gigusaktidega seati
eesmargiks luua paberivaba keskkond tolli ja kaubanduse jaoks nii, et see oleks valmis ja
koigis Euroopa Liidu litkmesriikides kasutusele voetud hiljemalt 31. detsembrist 2020.
aastal. Komisjon oma 29. aprillil 2014 aastal rakendusotsusega 330 kehtestas LTS-
tooprogrammi, millega ndhakse ette elektrooniliste siisteemide rakendamise kava. Lisaks
eespool kirjeldatule méddras Euroopa Komisjon oma rakendusméérusega Euroopa Liidu
2015 alusaktide rakendamise korra. Uks olulisemaid muudatusi on iileeuroopalise
tolliotsuste siisteemi loomine (iihtsed nduded lubadele, taotlustele ja nende iileeuroopaline

kasutus). (Euroopa Liidu Tolliseadustik).

Kui kaup tuuakse riigi territooriumile, nduab toll imporditollimaksude ja muude maksude
tasumist ning kohaldab vajadusel kaubanduspoliitilisi meetmeid. Neid voidakse kauba
suhtes kohaldada isegi sel juhul, kui kaup peab teel teise riiki iiksnes transiidina libima

selle riigi territooriumi. Euroopa Uhenduse transiidisiisteem vdeti kasutusele 1968. aastal.

Euroopa Liidus ldbivad inimtervishoius kasutatavad ravimid range kontrolli ja nende

kvaliteeti, tShusust ja ohutust hinnatakse enne litkmesriigi vo1 Euroopa Liidu tasandil
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lubamist vdga pohjalikult. Kui ravimid on turule lastud, jitkatakse nende seiret

ravimiohutuse jarelevalve meetmetega. (Euroopa Komisjon, 2016)

Maailma Terviseorganisatsiooni (WHQO) mairatluse kohaselt hdlmab ravimiohutuse
jarelevalve teadus- ja muud tegevust, mis seondub ravimite kahjuliku toime tuvastamise,
hindamise, moistmise ja ennetamisega vOi ravimitega seotud muude probleemidega.

(Euroopa Komisjon, 2016)

Mbni korvalmdju voi korvaltoime voib avalduda alles parast seda, kui palju inimesi on
tegelikult ravimit kasutanud. Seet6ttu on viga oluline, et kdikide ravimite ohutust seirataks
kogu nende tervishoiuvaldkonnas kasutamise viltel. Inimtervishoius kasutatavate ravimite
ravimiohutuse jirelevalvet kisitlev Euroopa Liidu digusraamistik on sédtestatud miiruses
Euroopa Uhenduse nr 726/20041 ja direktiivis 2001/83/EU . Neid digusakte on muudetud
2010. aastal ja 2012. aastal. (Euroopa Komisjon, 2016)

Mairuse (EU) nr 726/2004 artiklis 29 ja direktiivi 2001/83/EU artiklis 108b on ndutud, et
ravimiohutuse jdrelevalve iilesannete tditmisest peavad korrapéraselt aru andma vastavalt

Euroopa Ravimiamet ja liikmesriigid. (Euroopa Komisjon, 2016)

Uhe osa Ravimiameti tehtavast jirelevalvest moodustab ravimite laboratoorne kontroll.
Laboratoorne kontroll néitab, kas Eestis miiiidavad voi miiiigile tulevad ravimid vastavad
kvaliteedinduetele. Kuigi ravimitootjad kontrollivad kogu oma toodangu iga ravimipartii
kvaliteeti, teeb Ravimiamet pistelist kontrolli. Jirelevalve on oluline ka voltsingute
tuvastamiseks. Kontrollitakse koostods miitigilubade osakonnaga ka ravimi pakendi ja

infolehe vastavust Ravimiametis kinnitatud kavandile. (Ravimiamet, 2015)

Ravimiameti laboril on turujirelevalve plaan, mille raames analiiiisitakse igal aastal iile 400
ravimi (sealhulgas nii miitigiloaga, arstide voi erialaseltside taotluste alusel sissetoodavaid
miitigiloata kui ka apteekides valmistatud ravimeid ning ravimite valmistamisel
kasutatavad toime- ja abiained). Turujarelevalve plaan valmib koostods Ravimiameti teiste
osakondadega arvestades ravimite kvaliteediprobleemist tingitud riski suurust (suurem
kasutajaskond, kergemini lagunevad toimeained, turul palju geneerilisi preparaate jne).
Proove voetakse tavaliselt hulgimiiiigist voi apteegist, ehk vdoimalikult tarneahela I5pust,
sest sellisel juhul tulevad vilja ka voimalikud siilitustingimustest tulenevad korvalekalded.

(Ravimiamet, 2015)
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Ravimiameti laboris on kasutusel suur hulk erinevaid keemilis-farmatseutilisi meetodeid,
et kontrollida erinevate ravimvormide ja vOéimalikult laia toimeainete spektri kvaliteeti.
Lisaks saame siistelahustes ja siistelahuste pulbrites méddrata endotoksiinide sisaldust
(tegemist on bioloogilise meetodiga). Enamlevinud meetod ravimite analiilisil on
korgefektiivne vedelikkromatograafia, mis voimaldab ldbi viia viga paljude ravimite
toimeainete ja nende laguproduktide kvantitatiivset ja kvalitatiivset analiiiisi. Apteegis
valmistatud ravimite analiiiisil kasutatakse enamasti titrimeetrilisi meetodeid, kuid aina

enam kasutatakse ka selles valdkonnas kromatograafilisi metoodikaid. (Ravimiamet, 2015)

Euroopa ravimite kontrolli laborid toimivad koostoovorgustikus nii, et laborite
analiiiisivoimalused tdiendavad teineteist. See tagab vdimaluse kontrollida koiki Eestis
turul olevaid ravimeid. Koostoo raames jagatakse ka analiilisikoormust litkmeslaborite
vahel ning toimub proovide ja analiilisitulemuste vahetamine vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud protseduuriga registreeritud ravimite valdkonnas. Ravimiameti labor
osaleb regulaarselt tsentraalse miitigiloaga ravimite kontrollis analiiiisides igal aastal 1-2
erinevat preparaati Koostoovorgustikus korraldatakse ka iile-euroopalisi turu-uuringuid,
mille eesmérk on analiiiisida koiki sama toimeainega turul olevaid preparaate erinevates
Euroopa riikides. See annab viga hea iilevaate erinevate ravimitootjate sama toimeainega

ravimite kvaliteedist. (Ravimiamet, 2015)

Labor on kindlaks teinud ka ravimivoltsinguid ning ravimite toimeainete esinemist
taimsetes preparaatides, mida reklaamitakse ohutute, aga erakordselt efektiivsete

toidulisanditena. (Ravimiamet, 2015)

Ravimiamet Inspektsiooniosakonna juhtivspetsialisti intervjuust selgus, et tollikontrolli
poolt arestitud kaubaga on praktikas ette tulnud olukordi, kus kauba saaja on taotlenud
osalist kauba vabastamist (kaupadele, mida tal oleks seaduslik digus sisse vedada). Ka

sellisel juhul kasutab Ravimiamet juhtumipdhist 1ihenemist.

Tallinna sadama reisiterminali juhtivspetsialist Sulev Kurm mirkis oma intervjuus, et
Tallinna Sadama tollikontrolli pdhiprobleemiks on see, et sadamas vodiks olla oma
rontgenaparaat ehk ldbivalgustusseade masin. Seade on mdeldud konteinerite, kaubikute
ja soiduautode ldbivalgustamiseks, et tagada kiire ja tdhus kontroll Schengeni ruumi piiril.
Tegemist on koige tohusamate tooriistadega kaubavedude ldbivaatamiseks ning keelatud
kauba avastamiseks. Piiripunktid, kus sellist tehnoloogiat kasutusel ei ole, on nii Eesti kui

teiste ritkide kogemuse jdrgi eelistatumad kohad salakaubaveoks. Seadmete olemasolu on
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aga suureks heidutuseks salakaubitsejatele. Fiiiisiline ldbivaatus nduab seevastu koos
kauba maha ja peale laadimisega mitmeid tunde. Seadme olemasolu sadamas muudaks tolli
to0 oluliselt lihtsamaks ning tdhusamaks. Hetkel on rontgenaparaate Eesti piiripunktides

vihe, kuid tulevikus oleks neid kindlasti oluliselt rohkem vaja, et parandada t60 kvaliteeti.

Veel mirkis ta, et PGhja tollipunkti kontrollipiirkonnas Tallinna Sadamas tootaval tollil
voiks olla masinate nn ,kataloog®. See tihendab, kui sdiduk voetakse tollikontrolli, siis
saaks kataloogist kohe vaadata sdiduki plaani, kus on tithimikud kuhu on vdimalik antud
masinas midagi peita. See muudaks tollitootajate kontrollimisvdoimalused oluliselt
lihtsamakas. Kataloogi olemasolu muudaks kiiremaks ja lihtsamaks leida peidikuid, kust
salakaupa voiks otsida. Sellist nn ,,kataloogi*“ kasutatakse niiteks edukalt Prantsusmaa

tollis.

Lennujaama piiripunkti peainspektori Albina Saare kogemuste kohaselt on lennujaamas
avastatud voltsitud ravimitest enamasti viagrat. Seda erinevas kujus - nii tablettidena, kui
ka geelidena. Palju liigub ka psiihhotroopseid aineid sisaldavaid tablette - need ained on
koostisosadeks unerohtudes ning rahustites. Enamus reisijatest, kellel on avastatud
psiihhotroopseid aineid sisaldavad ravimid, on toonud need iile piiri teadmatuses, et kaasas
peab olema Ravimiameti luba. Reisijate sonul arstid, kes kirjutasid need ravimid vilja
(ildjuhul unerohud voi rahustid, ka mdned tugevatoimelised valuvaigistid), ei maini
inimestele, et tegemist on tOsisema ja kangetoimeliste ravimitega, millega reisimisel
kaasneb Ravimiameti loa muretsemise kohustus. Uheks ebameeldivaks asjaoluks mirkis
ta, et tihtipeale reisijad, kes votavad psiihhotroopseid aineid sisaldavaid rahustavaid
ravimeid on iisna kergelt drrituvad ning valavad oma pahameelt tolliametnike peale. Kui
tollikontrolli kdigus avastatakse ravimeid, mille kohta tekib kahtlus, siis koostise jirgi saab
toimeained vilja selgitada ning vaadata jérgi, kas aine esineb nimekirjas. Koige tihedamini
esinevate ravimite nimetused (nt Xanax) ning ravimite toimeained (nt alprosolaam voi
tramadol) on inspektoritel niigi meeles. Palju liigub ka USAs vilja kirjutatud ravimeid,
seda enamasti pohjusel, et meil on rangem tollikontroll psiihhotroopsetele ainetele (kaasas
peab olema Ravimameti luba) ning arvatakse, et ravimi pudelil olev reisija nimi (mida
kleebitakse peale apteegis, kui arsti véljakirjutatud ravimit vilja ostetakse) on piisav alus
sellise ravimi sisse toomiseks. Kdige rohkem toovad keelatud ravimeid, niiteks voltsitud
viagrat enamasti vanemad v0i nooremad meesterahvad. Psiihhotroopseid aineid sisaldavaid
ravimeid kasutavad inimesed, kes vajavad unerohte, rahusteid voi tugevatoimelisi

valuvaigisteid (nditeks, oli juhtum reisijaga, kes kasutas tramadoli, kuna vihihaigusest
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pohjustatud valud olid nii tugevad, et tavaline valuvaigisti sellega hakkama ei saanud).
Lihtuvalt lennujaama spetsiifikast on meil vordlemisi harva sellised reisijad, kes kasutavad
psithhotroopseid aineid sisaldavaid tablette, et asendada sellega oma narkodoosi vajadused.
Kui reisijal puuduvad vastavad dokumendid Ravimameti luba), siis tildjuhul vormistatakse

vadrteomenetlus, mille kdigus ravimid peetakse kinni vaatlusprotokolliga.

Vastavalt Tolliseaduse § 97-le kuulub konfiskeeritud kaup, mida ei ole vd&imalik
realiseerida ning intellektuaalset omandit rikkuv kaup hévitatakse tollijarelevalve all.
Konfiskeeritud kauba hidvitamise kulud nduab toll sisse isikult, kellelt kaup konfiskeeriti.
Hoivatud kauba hédvitamise kulud nduab toll sisse sellelt isikult, kelle tegevuse voi
tegevusetuse tagajirjel kaup hdivati, kui see isik on tollile teada. Isikult ei nduta kulude

hiivitamist, kui need ei iileta 10 eurot. (Tolliseadus, 2016)

Kinni peetud, hoivatud voi tolli poolt konfiskeeritud kaupa hoitakse tolli valduses voi
paigutatakse hoiule tollilattu voi tolliterminali, kui kauba modtmed ja olemus seda

voimaldavad. (Tolliseadus, 2016)

Maksu- ja Tolliameti ametlikuks partneriks konfiskeeritud kaupade hivitamisel on Ragn-
Sells. Ragn-Sells vastutab niiteks piiril konfiskeeritud ravimite ja teiste konfiskeeritud

kaupade eest. (Ragn Sells, 2017)

Maksu-ja Tolliametil puudub digus teha Ravimiseaduse mdistes ravimite kontrolli sisemaal
ehk turgudel, mis vdimaldaks kontrollida ravimite miiiigi seaduspirasust. Hetkel on
pidevus vaid Politsei- ja Piirivalveametil, Ravimiametil ja Tarbijakaitsel, kuid ressurss ei
luba kahel viimasel kontrolle teostada ja seega ei ole ravimite kontroll piisavalt tdhus.
Politsei- ja Piirivalveameti esmane prioriteet ei ole ravimite kontrollimine ja seega

vOltsitud ravimite avastamine.

Tollikontrolli eesmidrk on kontrollida, et kaupade ja erinevate ravimite iile riigipiiri
transportimine on seadusega kooskodlas. Tollikontrolli tulemused sdltuvad nii ametnike
koostdost, kui ka kodanike tdhelepanust. Tollikontrolli protsessid saavad iga pdevaga
tdiuslikumad ning omakorda edukamad, sest areneb tehnoloogia ja uueneb seadusandlus.
Pidevalt suureneb tolliametnike kogemus, ilma milleta ei ole vdimalik iihelgi asutusel
efektiivselt tootada. Uldiselt on tollikontroll Eestis sellel tasemel, et vdib lugeda end
konkurentsivoimeliseks teiste litkmesriikide tolliasutustega. Oluline osa ravimite

tollikontrolli valdkonnas on koostdd ja informatsiooni vahetus teiste Euroopa Liidu
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liikmesriikidega, Ravimiameti, Sotsiaalministeeriumi ning Politsei- ja Piirivalveametiga.
Informatsiooni kiire ja Oigeaegne edastamine riigipiiridel vdimaldab avastada

ebaseaduslike ja voltsitud ravimite juhtumeid.
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KOKKUVOTE

Ravimitdostuse areng on olnud védga kiire, mis on selgitatav uute tehnoloogiate
kasutuselevotmisega. Samas on ravimitoostus korgel tasemel reguleeritud valdkond, mille
kontrolli ja piirangute 1dhteallikateks on seadus, vastavate ametkondade eetikakoodeksid ja

avalikkuse huvi.

Loputod aktuaalsus seisnes selles, et ravimitoostus kui majanduslikult kiiresti arenev
toostusharu on kasumlik, kus eesmérk on peamiselt hiigelkasumi teenimisele jdttes vihem

tahtsaks rahva tervise ja heaolu.

Loputoo uudsus seisnes selles, et autorile teadaolevalt ei ole analiiiisitud ja uuritud ravimite
tollivormistuse ja kontrolli voimalusi. Teadmised ravimitele esitatavatest tollivormistustest

ja eriloa nduetest on puudulikud.

Loputod uurimisprobleemi piistitus seisnes selles, et itha enam jouab turule voltsitud
ravimeid, mis ohustab rahva tervist ja tihiskonna kaitset. Inimesed tellivad ja ostavad sageli

odavamaid ravimeid, kuigi on oht, et need vdivad olla voltsitud.
Loputoo eesmargiks oli analiiiisida ravimite tollivormistuste ja kontrolli voimalusi.

To6 eesmirgi saavutamiseks piistitati neli uurimisiilesannet. Esimeseks oli anda iilevaade
ravimite tollivormistusest ja eriloa esitamise nduetest. Ulevaatest selgus, et ravimite sisse
—ja viljaveoks on vajalik Ravimiametile esitada taotlus, mille alusel viljastatakse ravimite
turustamisluba. Eraldi taotlus tuleb esitada narkootiliste ja psithhotroopsete ainete sisse voi
viljaveoks. Ainete viljaveo taotlusele tuleb iga ravisaadetise kohta miérkida riik kuhu
nimetatud kaupu edastatakse. Euroopa Majanduspiirkonna vilisest riigist voib ravimeid

Eestisse importida iiksnes ravimite tootmise tegevusloa omaja.

Teine uurimisiilesanne oli anda {iilevaade narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete
tollivormistusest ja eriloa esitamise nduetest. Narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete
kditlemine ilma Ravimiameti eriloata on keelatud ja karistatav, vilja arvatud
meditsiinilisel, teaduslikul ja kuritegude ennetamise eesmargil. Reisides ravimitega teise
ritkki peab kindlasti iile kontrollima, kas ravimi toimeaine kuulub narkootiliste ja
psithhotroopsete ainete nimekirja ning vajab eriluba. Reisi jaoks voib kaasa votta kuni 30-

péevaseks raviks vajalikus koguses narkootilisi voi psiithhotroopseid aineid.
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Kolmas uurimisiilesanne oli anda iilevaade ja analiiiisida voltsitud ravimite turule toomise
voimalusi. Ulevaatest selgus, et voltsitud ravimid on tinapdeva iihiskonnas suureks
probleemiks. Voltsitud ravimeid on raske eristada ehtsatest ravimitest, sest voltsijad on
osavad ja histi organiseerunud. Enamlevinud voltsravimid Eestis on potentsiravimeid ning
levivad interneti teel. Suureks ldbimurdeks voltsravimite turuletoomise tdkestamiseks on
Euroopa Liidus vilja tootatud voltsitud ravimite direktiiv, millega tagatakse see, et

ravimites kasutatakse liksnes korgekvaliteedilisi koostisosi.

Neljas uurimisiilesanne oli analiiiisida ravimite tollikontrolli voimalusi ja teha ettepanekuid
ravimite tollivormistuse ja- kontrolli parendamiseks.  Uurimisiilesande tditmiseks
analiiiisiti tollikontrolli véimalusi ning viidi 1dbi intervjuud ametnikega vilja selgitamaks
tollikontrolli parendamise ja tdhustamise voimalusi. Analiiiisist ja intervjuudest selgus, et
tohusamaks kontrollsiisteemi loomiseks on vajadus nii piiridel, kui sadamates
labivalgustusseadmeid. Oluline osa ravimite tollikontrolli valdkonnas on koostdo ja
informatsiooni  vahetus teiste Euroopa Liidu liikmesriikidega, Ravimiameti,
Sotsiaalministeeriumi ning Politsei- ja Piirivalveametiga. Informatsiooni kiire ja digeaegne

edastamine riigipiiridel voimaldab avastada ebaseaduslike ja voltsitud ravimite juhtumeid.

Edaspidi soovitatakse tdiendavalt uurida, Eesti-Soome-Venemaa tolli piiriiilest koostood
tollikontrolli ja erilubade nduete vormistamisel ning ametkondade vahelist infovahetust

rikkumiste avastamiseks.

34



SUMMARY

The pharmaceutical industry has showed a quick growth, which can be explained by the
introduction of new technologies. On the other hand the pharmaceutical industry is highly

regulated by law, corresponding administrations etchical codes and public interest.

The topicality of this research paper was that the pharmaceutical industry, economically a
rapidly developing industry, is lucrative. The main purpose of the industry is making

gigantic profit leaving public health and welfare to the background.

The title of this thesis is ,,Options for the Customs Clearance and Control of Medicinal
Products®. The thesis is written in Estonian, and consists of 48 pages. The author has used

44 sources, and the references are included in the text.

The novelty of this paper was that at the author’s knowledge, customs clearance and
inspection of drugs hasn’t previously been analyzed. Knowledge about drugs customs

clearance and special permit requirements is inadequate.

The purpose of this research paper was to analyze different methods of drugs customs

clearance and control.

To achieve the purpose of this paper the author established four research tasks. The first
was to give a review of the customs clearance and special permit submission of
medications. It appeared that it is necessary to file for an application in the Agency of
Medicines in order to import and export drugs. A separate application is needed for
importing and exporting narcotic and psychotropic drugs. It is necessary to add the
destination of the merchandise to the application. To import drugs to Estonia from outside

the European Economic Area it is necessary to have the drug manufacturing license permit.

The second research task was to give an overview of the customs clearance and special
permit requirements of narcotic an psychotropic drugs. Dealing with narcotic and
psychotropic drugs without the permission of the Agency of Medicines is forbidden and
penalized, unless it is for medical, scientific or crime prevention purposes. When travelling
with medications it is necessary to previously check whether its active ingredients are
narcotic or psychotropic or need a special permit. It is allowed to carry a 30-day supply of

narcotic or psychotropic drugs for one trip.
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The third research task was to give a review and analyze the possibilities of marketing
conterfeit drugs. It appeared that counterfeit drugs is a big problem in the modern society.
Counterfeit medicine is difficult to differ from real medication, because forgers are well-
organized and dexterous. The most common counterfeit drugs in Estonia are potency drugs
and they are dstributed via the Internet. Guidelines to prevent marketing counterfeit drugs
have been developed in the European Union, it is a big breakthrough towards making sure

only high-quality ingredients are being used in drugs.

The fourth research task was to analyze drugs customs control possibilities and make
suggestions to improve customs clearance and control of drugs. To execute the research
task the possibilities of customs control were analyzed and interviews with officials were
conducted in order to find ways to improve customs control. It appeared that in order to
improve the system it would be necessary to provide borders and ports with X-ray
equipment. A major part of customs control is cooperating and trading information with
other European countries, Agency of Medicines, Ministry of Social Affairs and Police and
Border Guard Board. Quick and timely transmission of information makes it possible to

discover cases concerning illegal and counterfeit drugs.

Henceforth is recommended to study Estonian, Finnish and Russian customs cooperation
in customs control and special permits issuing requirements and explore communication

between administrations to discover violations.
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LISAD

Lisa 1. Intervjuu Tallinna Reisiterminali piiripunkti juhtivspetsialist
Sulev Kurmiga

Mis on tollikontrolli pohivaldkonnad, iilesanded, kontrollid?

Tollikontrolli pshivaldkondi v&ib liigitada mitmel viisil. Uldjuhul on pohivaldkondi kaks:
piirikontroll ja sisemaa kontroll. Ulesandeid, mida tollikontroll tdidab, on palju
(Strateegilise kauba ldbivaatus, vene laeva vormistus, tollideklaratsioonide vastuvotmine
ja aktsepteerimine, salakauba avastamine narkootilised ained, alkohol, tubakas jne).

Kontrolle voib ka liigitada objektide jirgi: kauba, transpordivahendi ja reisija kontroll.

Kui tihti leitatakse tollikontrolli kiigus Tallinna Reisisadama piiripunktis keelatud

voi rohkem ravimeid, kui kaasas voib olla?

Ravimite viimine iile piiri on vihenenud. Kui tahtlikult soovitakse keelatud ravimeid iile
piiri viia, siis pigem suuremates kogustes. Kindlasti tellitakse posti teel keelatud ravimeid

rohkem.

Kuidas voiks tohustada Tallinna Reisisadama piiripunkti kontrollivoimalusi ravimite

leidmisel?

Uheks pohiprobleemiks on see, et sadamas voiks olla oma rontgenaparaat ehk
labivalgustusseade masin. Tegemist on tohusa tooriistaga kaubavedude ldbivaatamiseks
ning keelatud kauba avastamiseks. Seadme olemasolu sadamas muudaks tolli t66 oluliselt
lihtsamaks ning tohusamaks. Hetkel on rontgenaparaate Eesti piiripunktides viga véhe.
Modned korrad on rontgenaparaat kidinud sadamas. Kindlasti aitaks ldbivalgustusseade t66

kvaliteeti parandada.

Teise asjana tooks vilja, et Tallinna Sadama tollil voiks olla masinate nn , kataloog®. Kui
soiduk voetakse tollikontrolli, siis saaks kataloogist kohe vaadata sdiduki plaani, kus on
tithimikud, kuhu on vdimalik antud masinas midagi peita. See muudaks tollitootajate
kontrolli ja t60 oluliselt lihtsamakas. Keegi tollitdotajatest ei tea ju peast sdidukite plaane
ega chitust. Kataloogi olemasolu muudaks oluliselt lihtsamaks leida peidikuid, kust
salakaupa voiks otsida. Sellist nn ,,kataloogi* kasutatakse niiteks edukalt Prantsusmaa

tollis.
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Kas viimastel aastatel on suuremaid leide olnud seoses ravimitega?

Paar aastat tagasi oli kaks suurt dopingravimite juhtumit Tallinna Sadamas. Isik suundus
suunal TAL-HEL. Auto suunati tollikontrolli. Tolliametnike kiisimise peale kas teil on
midagi deklareeritavat vastas isik eitavalt, kuid sdidukist leiti peidetuna védga suur hulk
dopingravimeid. Nii suurt avastust dopingravimite avastamisel meil olnud ei ole. Paar
nddalat hiljem suundus iiks kodanik suunal TAL-HEL. S6iduauto suunati tollikontrolli ning

soiduautost leiti jdllegi suur hulk dopingravimeid.
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Lisa 2. Intervjuu Tallinna lennujaama piiripunkti peainspektor Albina
Saarega

Kui palju liigub lennujaamas voltsravimeid ja narkoravimeid?

Minu kogemuste kohaselt voltsitud ravimitest on lennujaamas avastatud enamasti voltsitud
viagrat, seda erinevas kujus - nii tablettidena, kui ka geelidena. Palju liigub ka
psiihhotroopseid aineid sisaldavaid tablette - need ained on sees paljudes unerohtudes ning

rahustites.
Mis on pohilised probleemid, mis tekivad lennujaamas ravimite kontrolliga?

Enamus reisijatest, kellel on avastatud psiihhotroopseid aineid sisaldavad ravimid, on
toonud need iile piiri teadmatuses, et kaasas peavad veel mingid paberid olema. Reisijate
sonul arstid, kes kirjutasid need ravimid vélja (iildjuhul unerohud voi rahustid, ka mdned
tugevatoimelised valuvaigistid), ei maini inimestele, et tegemist on tdsisema ja
kangetoimelisema ravimiga ning et reisimisel kaasneb lisapaberite muretsemise kohustus.
Tihtipeale reisijad, kes votavad psiihhotroopseid aineid sisaldavaid rahustavaid ravimeid
on iisna kegrelt drrituvad ning valavad oma pahameelt tolliametnike peale (see pole

muidugi otseselt probleem, vaid ebameeldiv asjaolu).
Mille jargi tehakse kindlaks, et tegemist on voltsravimiga voi narkoravimiga?

Kui tollikontrolli kdigus avastatakse ravimeid, mille kohta tekib kahtlus, siis koostise jargi
saab toimeained vilja selgitada ning vaadata jirgi, kas esineb nimekirjas ("Narkootiliste ja
psithhotroopsete ainete meditsiinilisel ja teaduslikul eesmirgil kéitlemise ning sellealase
arvestuse ja aruandluse tingimused ja kord ning narkootiliste ja psiihhotroopsete ainete
nimekirjad" ). Enamus koige tihedmini esinevaid ravimite nimetused (nt Xanax) ning

toimeained (nt alprosolaam v&i tramadol) on inspektoritel niigi meeles.

Kui palju ja kui tihti olete narkoravimeid voi voltsravimeid avastanud?
Avastatakse pidevalt

Millisest riigist tuuakse koige rohkem ravimeid?

Kodige rohkem liigub Eestis vilja kirjutatud ravimeid, mille puhul reisijal puudub
Ravimameti luba/arsti retsepti koopia jne. Piris palju liigub USAs vilja kirjutatud

ravimeid, seda enamasti pohjusel, et meil on rangem kontroll psithhotroopsete ainete iile
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(peab kaasas olema ravimameti luba) ning kuna kohalikud arvavad, et pudeli peal olev
reisija nimi (mida kleebitakse peale apteegis, kui arsti viljakirjutatud ravimit vilja

ostetakse) on piisav alus sellise ravimi sisse toomiseks.
Kes toovad koige rohkem voltsravimeid/narkoravimeid iile piiri?

Voltsitud viagrat toovad enamasti kas vanemad meesterahvad voi noored meesterahvad.
Psiihhotroopseid aineid sisaldavaid ravimeid kasutavad enamasti inimesed, kes vajavad
unerohte, rahusteid voi tugevatoimeliseid valuvaigesteid (nditeks, oli juhtum reisijaga, kes
kasutas tramadoli, kuna vihihaigusest pohjustatud valud olid nii tugevad, et tavaline
valuvaigisti sellega hakkama ei saanud). Lédhtuvalt lennujaama spetsiifikast on meil
vordlemisi harva sellised reisijad, kes kasutavad psiihotroopseid aineid sisaldavaid tablette,

et asendada sellega oma narkodoosi vajadused.
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Lisa 3. Intervjuu Ravimiameti Inspektsiooniosakonna juhtivspetsialisti
Malle Tiidelepaga

Kas ja milliseid probleeme on Ravimiametil seoses ravimite transiidiga ning tolli poolt
arestitud kaubaga?

Ravimiamet moistab transiidina olukorda, kus:

e kaupa Eestisse el vormistata/deklareerita;
e Eesti ettevote voib olla transporditeenuse osutajaks/tollilao pidajaks/deklarandiks;

e Eesti ettevote ei ole eriluba ndudva kauba saajaks/saatjaks/ostjaks/miiiijaks.

Ravimiamet ei véljasta transiidi korral iildjuhul erilube ega ndua ka teavitamist, kuid
igakordse hinnangu andmiseks peab Ravimiamet selgeks tegema koik tehingu asjaolud
(hankima dokumentaalsed tdendid st. kauba saatedokumendid, selgitama vilja kauba saatja
ja saaja, vOib kerkida toodete mddratlemisevajadus jms). Kokkuvottes vaatame neid

olukordi juhtumipdhiselt.

Tolli poolt arestitud kaubaga on praktikas ette tulnud olukordi, kus kauba saaja on taotlenud
osalist kauba vabastamist (kaupadele, mida tal oleks seaduslik digus sisse vedada). Ka

sellisel juhul kasutab Ravimiamet juhtumipdhist 1ihenemist.

Kas Ravimiametil on tulnud ette probleeme ravimite paralleelkaubandusega ja kui
siis milliseid?

Paralleelimpordi e. teisese miiligiloaga ravimite sisseveo korral on tarnijatel esinenud
probleeme ravimi kvaliteedisertifikaatide kittesaadavusega (ravimi partii kvaliteeti
toendav dokument). Osades liikmesriikides ei tule need kaubaga kaasa voi siis on miitigiloa
hoidja rakendanud ekspordi piiramiseks sellised meetmed, mis piiravad siseriiklikult
kvaliteedidokumentide liikumist. On esinenud ka olukordi, kus ravim saab teisese
miitigiloa ning on sOlmitud hinnakokkulepe, kuid ravim ei joua ndutud ajaks turule.
Ravimite paralleeleksport Eestist vélja vdib pohjustada ravimite kittesaadavus probeeme
Eesti patsienditele. Paralleelimporditud ravimid tuleb {imberpakendada riigikeelsetesse
pakenditesse ning lisada riigikeelne pakendi infoleht ehk PIL. Ravimite
timbermirgistamistegevus on potentsiaalne riskikoht voltsitud ravimite sisse imbumiseks
legaalsesse tarneahelasse, kuna uude pakendisse vdidakse panna nt. acgunud ravimid voOi

voltsitud ravimid. Ravimite {imbermirgistamine on tootmistegevus, milleks on vaja
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ravimite tootmise tegevusluba. Ilma tootmise tegevusloata ettevotte ei tohi nimetatud

teenust pakkuda.

Kas Ravimiametil on infot ja statistikat voltsitud ravimite kohta? Millised on

enamlevinud voltsitud ravimid, mis Eesti turul liiguvad ning kui suurtes kogustes?

Ravimiameti padevuses on legaalse ravimimiiligi ahela jarelevalve selleks Ravimiameti
poolt tegevusloa ja Oiguse saanud ettevotetes. Koik, mis toimub ravimite miiligi osas
viljaspool legaalset tarneahelat, on Politsei- ja Piirivalveameti haldusalas. Eestis legaalses
tarneahelas voltsitud ravimeid ei ole seni leitud, on olnud iiks juhtum vdltsitud
dokumentidega. Infot voltsitud ravimite iile piiri toomise ja konfiskeerimise kohta voib olla

Maksu- ja Tolliametil.
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