Tervise- ja too6ministri 14. jaanuari 2022. a maaruse nr 7 ,,Haiglaerandi ravimi loa
taotlemise tingimused“ muutmise maaruse seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvote

Maarusega muudetakse tervise- ja tdOministri 14. jaanuari 2022. a maarust nr 7 ,Haiglaerandi
ravimi loa taotlemise tingimused®. Maaruse muutmise vajadus on tingitud ravimiseaduse (RavS)
muudatustest!, millega laiendati haiglaerandi korras ravimi valmistamise ja kasutamise vdimalusi
juhul, kui madgiloaga sarnane uudne ravim ei ole Eestis patsientidele piisavalt kattesaadav voi
patsiendid ei ole Eestis ravimi Kliinilisse uuringusse kaasatud.

Maaruses satestatakse vastavalt RavS-i lisatud volitusnormile kehtiva haiglaerandi loa
pikendamisel esitatavate andmete loetelu. Lisaks kohustatakse loa taotlejat esitama loa
taotlemisel patsiendi diguste ja tervise taiendava kaitse tagamise eesmargil patsiendi teavitamise
ja ndusoleku vorm ning eetikakomitee hinnang patsiendi diguste kaitse, ohutuse ja heaolu
tagamise kohta. Vastavalt RavS-i muudatusele tehakse maaruses muudatus, mille kohaselt tuleb
haiglaerandi ravimi valmistamise ja kasutamise kokkuvote esitada Ravimiametile kolmekuulise
intervalli asemel iga 12 kuu jarel.

1.2. Maaruse ettevalmistaja

Maaruse on ette valmistanud Sotsiaalministeeriumi ravimipolitika ndunik Mari Amos
(mari.amos@sm.ee) ja Ravimiameti bioloogiliste preparaatide osakonna juhataja Triin Suvi
(triin.suvi@ravimiamet.ee). Maaruse |juriidilise ekspertiisi on teinud Sotsiaalministeeriumi
oigusosakonna ndunik Reet Kodu (reet.kodu@sm.ee). Maaruse on keeletoimetanud
Rahandusministeeriumi Uhisosakonna dokumendihaldustalituse keeletoimetaja Virge Tammaru
(virge.tammaru@fin.ee).

1.3. Markused

Muudetakse tervise- ja tooministri 14. jaanuari 2022. a maaruse nr 7 ,Haiglaerandi ravimi loa
taotlemise tingimused® redaktsiooni RT 1, 18.01.2022, 25.

Maarus ei ole seotud Vabariigi Valitsuse tegevusprogrammiga. Maarus ei ole seotud teiste
menetluses olevate maarustega.

Maarus ei ole seotud isikuandmete tootlemisega isikuandmete kaitse tUldmaaruse tahenduses.
2. Maaruse sisu ja vordlev analiiiis

Maaruse punktiga 1 tdiendatakse maaruse preambulit, lisades sinna viite maaruse kehtestamise
alusele, mis tuleneb RavS § 16° tdiendamisest I6ikega 5, mis satestab volitusnormi haiglaerandi
loa kehtivuse pikendamise taotlemisel néutavate andmete loetelu kehtestamiseks.

Mairuse punktiga 2 tiiendatakse maaruse § 1 punktiga 4', mis tapsustab maaruse
reguleerimisala sarnaselt preambuliga, ning satestatakse, et maarusega kehtestatakse
haiglaerandi loa kehtivuse pikendamise taotlemisel esitatavate andmete loetelu. Muudatus on
samuti seotud RavS § 16° taiendamisega I6ikega 5.

Maaruse punktiga 3 taiendatakse maaruse § 2 16ike 2 punkti 3 ndudega, et taotleja peab
haiglaerandi loa taotlemisel taotluse dokumentide koosseisus esitama ka patsiendi teavitamise ja
ndusoleku kirjaliku vormi. Nii on Ravimiametil taotlust menetledes vdéimalus anda hinnang selle

1 Ravimiseaduse muutmise seadus (haiglaerand) 532 SE. https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/d0791000-
6a5e-453e-a2b2-fe7a41127fc7/ravimiseaduse-muutmise-seaduse-haiglaerand-eelnou-532-se-i/.
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kohta, kas on taidetud voladigusseaduse §-s 763 satestatud teavitamiskohustus (sh teavitamine
vBimalikest riskidest). Vaid teavitamiskohustuse korrektsel taitmisel on patsiendil véimalik teha
teadlik otsus haiglaerandi protsessis osalemise kohta.

Maaruse punktiga 4 taiendatakse maaruse § 2 I6iget 2 punktiga 13, mis satestab taotlejale
kohustuse esitada Ravimiametile taotluse lisadokumendina eetikakomitee hinnang patsiendi
diguste kaitse, ohutuse ja heaolu tagamise kohta. Muudatus pdhineb RavS § 16* I6ike 1
taiendamisel ndudega, et haiglaerandi taotluse hindamisel votab Ravimiamet arvesse ka taotleja
poolt esitatud eetikakomitee hinnangut patsiendi diguste kaitse, ohutuse ja heaolu tagamise kohta.
Kuna edaspidi on véimalik haiglaerandi loa kehtivust pikendada ning patsientide arvule enam
piiranguid ei ole, on oluline, et patsientide kaitsele pddratakse lisatdhelepanu. Seetdttu hindab
edaspidi lisaks Ravimiametile patsiendi Oiguste kaitse, ohutuse ja heaolu tagamist ka
eetikakomitee. Ka varem vdis Ravimiamet kaasata haiglaerandi ravimi hindamisse eetikakomitee
(seni kehtinud RavS § 16* Idige 2).

Maaruse punktiga 5 asendatakse maaruse § 4 sissejuhatavas lauseosas s6na ,kolme* arvuga
,12“. Muudatuse pohjuseks on RavS § 16° I6ike 1 punkti 5 muutmine. Nimetatud muudatuse
kohaselt esitatakse edaspidi haiglaerandi ravimi valmistamise ja kasutamise kokkuvdte iga 12 kuu
tagant, kuna Uks kord kvartalis esitatav teave on liigselt koormav kdigile osapooltele ega ole
sellisena vajalik.

Mairuse punktiga 6 tdiendatakse maarust §-ga 4', kus loetletakse haiglaerandi loa kehtivuse
pikendamise taotlemisel esitatavad andmed. Muudatus pdhineb RavS § 16° muudatustel, millega
tapsustatakse haiglaerandi loa kehtivuse pikendamisega seonduvat menetlust ning satestatakse
volitusnorm haiglaerandi loa kehtivuse pikendamiseks vajalike andmete loetelu kehtestamiseks.
Loa pikendamiseks on vaja hinnata andmeid haiglaerandi ravimi valmistamise ja kasutamise
kohta, samuti tuleb esitada andmed ravimi efektiivsusseire tulemuste kohta, ravi tulemuslikkust
iseloomustavad naitajad, ravimi valmistamise ja kasutamise kaigus saadud andmetele tuginev
hinnang ravimi kasu ja riski suhte kohta ning kinnitus, et haiglaerandi ravimi valmistamise ja
kasutamise tingimused ei ole muutunud. Haiglaerandi loa kehtivust ei pikendata, kui midgiloaga
sarnane uudne ravim on muutunud Eestis patsientidele piisavalt kattesaadavaks.

3. Maaruse vastavus Euroopa Liidu digusele
Maarusel ei ole puutumust Euroopa Liidu digusega.
4. Maaruse mojud

Maaruse modjud on seotud RavS-is tehtud muudatustega, mida selgitati seaduseelnéu
seletuskirjas. Maarusesse lisatakse haiglaerandi loa kehtivuse pikendamise taotlemisel esitatavate
andmete loetelu, mis on oluline, et seaduses kehtestatud muudatust rakendada.

Satestatav ndue esitada Ravimiametile haiglaerandi loa taotlemisel taotluse dokumentide
koosseisus ka patsiendi teavitamise ja ndusoleku vorm aitab tagada patsientide arusaama
haiglaerandi sisust ja sellega kaasnevatest voimalikest riskidest. Kuna loa taotleja peab ndusoleku
vormi igal juhul valja té6tama ja Ravimiamet on seda eelnevalt juba kontrollinud, siis vormi
esitamisega Ravimiametile tdé6koormust ega loa taotlejatele halduskoormust ei lisandu.

Samuti aitab patsientide diguste kaitset tagada eetikakomitee loa eelneva hankimise kohustus.
Tulenevalt RavS-ist peab haiglaerandi loa taotleja loa taotlemisel edaspidi esitama eetikakomitee
hinnangu patsiendi diguste kaitse, ohutuse ja heaolu tagamise kohta. Seega tuleb arvestada
eetikakomitee hinnangu vétmisega seotud ajalise ja rahalise kuluga.

Haiglaerandi loa omaja peab edaspidi esitama ravimi valmistamise ja kasutamise kokkuvdtte
harvemini kui seni (iga 12 kuu jarel), mistdttu vaheneb nii loa omaja halduskoormus kui ka
Ravimiameti tdokoormus.
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Maaruse ettevalmistamisel vaadati lle kogu kehtiv haiglaerandi maarus eesmargiga tuvastada
halduskoormust tekitavaid ndudeid inimestele, ettevotetele ja mittetulundusorganisatsioonidele
ning leida voimalusi halduskoormuse vahendamiseks.

Kdigi kehtivas maaruses satestatud nduete eesmark on tagada, et haiglaerandi raames osutatav
ravi oleks patsiendile vdimalikult kvaliteetne ja ohutu. Nduete valjatddtamisel on l1ahtutud sellest,
et iga nbue peab taitma patsiendi ohutuse eesmarki. Kuna haiglaerandi puhul on sageli tegemist
dldtunnustamata ravimeetodiga, on vaga oluline, et enne sellise ravimeetodi lubamist ollakse
veendunud, et saadav kasu Uletab véimalikud kaasnevad riskid.

Kehtiva maaruse §-s 2 nahakse ette haiglaerandi loa taotlemisel esitatavate andmete ja
dokumentide loetelu. Loetelus esitatud kohustusi ei ole vdimalik vahendada, kuna: 1) kdik riigi poolt
peetavad registrid (nt tervishoiutédtajate register) ei sisalda ajakohastatud ja ammendavat teavet;
2) koigile registritele (nt tdédtamise register) ei ole Ravimiametil juurdepaasu; 3) enamik esitatavaid
andmeid on seotud konkreetse haiglaerandi kasutamisega ning olemasolevate andmete kasutus
(nt padevad isikud) ei ole voimalik. Kui konkreetse menetluse puhul tdhtsust omav info on
Ravimiametil juba olemas, Iahtub amet andmete Uhekordse kusimise pdhimbttest ega kohusta
taotlejat selliseid andmeid uuesti esitama.

Maaruses sisalduvaid ndudeid kontrollitakse enne haiglaerandi loa andmist. Haiglaerandi loa
taotlemisel esitatakse kdéik vajalikud dokumendid, mis tdendavad nduete taitmist, lisaks
kontrollitakse osade nduete taitmist ka kohapeal. llma eelneva Ravimiameti kontrollita ei ole
tegevuse alustamine lubatud. Parast haiglaerandi loa andmist kontrollib Ravimiamet nduete
taitmist ka edaspidi, et veenduda, et ravimi valmistamine ja kasutamine vastab kdikidele nduetele.
Haiglaerandi korras valmistatavate ravimite ohutuse, kvaliteedi vdi efektiivsuse andmete
korvalekallete korral saab Ravimiamet sekkuda (nt peatada tegevus, nduda taiendavate riskide
maandamiseks meetmete rakendamist vms).

Kdik maaruses satestatud nduded kohalduvad vordselt kdigile haiglaerandiga seotud isikutele.
Haiglaerand on suunatud eelkdige akadeemilistele ettevotetele, haiglatele ja alustavatele
ravimitootjatele. Nouete puhul isikutepdhiseid erisusi ei ole, kuna nduded on kehtestatud
eesmargiga tagada ravimi ohutus, kvaliteet ja efektiivsus.

Kehtivas maaruses dubleerimisi vdi vastuolusid teistes maarustes esitatud nduetega ei ole.
Haiglaerand on vaga kitsas valdkond ning nduded puudutavad kitsalt vaid haiglaerandit.

Nii kehtivas maaruses sisalduv kui ka muudatustega plaanitav regulatsioon vdimaldab edendada
senisest enam innovatsiooni ehk uute tootmismeetodite, ravimite ja teenuste valjatdotamist, samuti
uurimis- ja arendustegevust uudsete ravimite valmistamise kaudu. Tegemist on ravimite teadus- ja
arendustegevusega, mitte rutiinsete tegevustega, mis vdimaldaksid naiteks automatiseerimist.
Seniste digitaalsete lahendustega, mis on seotud menetluste ja andmevahetustega, on arvestatud,
ning uusi lahendusi praegu ei plaanita.

Menetlusbkonoomika seisukohast tuleb maéarkida, et maaruse muudatustega vahendatakse
haiglaerandi loa omaja aruandluse sagedust kolmelt kuult Uhele aastale. Muudatus on tingitud
praktilisest kogemusest, mis on ndidanud, et Ulevaate saamine on piisavalt hea ka Uhe
aastaaruande pohjal. Samuti on pdhjendatud vajaduse korral vdimalik pikendada haiglaerandi loa
kehtivust ilma uue loa taotlemise kohustuseta.

Tulenevalt eeltoodust ei ole voimalik tdiendavalt viahendada halduskoormust lisaks kehtivas
maaruses satestatule.

5. Maaruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja maaruse rakendamise
eeldatavad tulud
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Rakendamisega seotud tegevusi on kirjeldatud RavS-i muutmise seaduse eelndu seletuskirjas.?

Maaruse rakendamiseks ei ole vaja teha eraldi tegevusi ega kulusid, kuna haiglaerandi taotluste
menetlemine jatkub Ravimiametis prognoositavalt esialgu samas mahus. Edaspidi hakatakse
haiglaerandi lubasid pikendama tden&oliselt sagedamini kui praegu, kuna siiani olid pikendamise
tingimused vaga kitsad. Sellega kaasneb téokoormuse kasv, mille mahtu on praegu keeruline
hinnata.

Kuna haiglaerandi ravimi taotluse hindamisele ei ole tasu kehtestatud, ei kaasne otseseid tulusid
riigieelarvele.

6. Maaruse joustumine

Maarus joustub Uldises korras.

7. Maaruse eelnou kooskolastamine, huviriihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon
Maarus saadeti arvamuse avaldami__seks Ravimiametile, Tervisekassale, Eesti Haiglate Liid_l_.l|e,
Ravimitootjate Liidule, SA-le Tartu Ulikooli Kliinikum, SA-le Pdhja-Eesti Regionaalhaigla, OU-le

Cellin Technologies ja Icosagen AS-ile. Tahtajaks andsid tagasiside Tervisekassa, Ravimiamet ja
Icosagen AS, kellel markusi eelndu kohta ei olnud.

2 https://www.riigikogu.ee/download/3763bbba-1086-4d60-9206-5000b6c69cd3
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