Terviseministri maaruse ,, Tervise- ja todministri ning sotsiaalministri maaruste muutmine“
eelnou seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvote

Eelnbuga muudetakse Tervisekassa ravimite loetelu ja meditsiiniseadmete loetelu koostamise ja
muutmise protsessi, vbimaldades Tervisekassal arvestada Euroopa Liidu tasandil koostatud
kliinilise Ghishindamise aruandeid, vahendades sel moel dubleerivat t66d ja halduskoormust ning
kiirendades tdenduspbhiste ja kulutdhusate ravimite ja meditsiiniseadmete kattesaadavust
patsientidele. Muudatused on seotud Euroopa Parlamendi ja nbukogu maarusega (EL) 2021/2282,
mille eesmark on Uhtlustada Euroopa Liidus tervisetehnoloogiate Kliinilise efektiivsuse ja ohutuse
vordlevat hindamist.

Maaruse 2021/2282 rakendamiseks tehakse eelnduga ministri maarustes muudatused, mille
kohaselt votab Tervisekassa ravimite loetelu ja meditsiiniseadmete loetelu taotluste menetlemisel
arvesse maaruse 2021/2282 kohaselt koostatud kliinilise Ghishindamise aruandeid vdi muid selle
protsessi kdigus esitatud andmeid, mis on kattesaadavad Euroopa Komisjoni loodud IT-platvormil.
Sellega tagatakse, et ravimite ja meditsiiniseadmete loetellu ettepanekute tegijad ei pea esitama
uuesti andmed, mis on Euroopa Liidu tasandil tervisetehnoloogiate hindamise protsessis juba
esitatud.

Lisaks muudetakse eelnduga ravimite loetelu ja meditsiiniseadmete loetelu muutmise taotlusele
esitatavaid ndudeid ning tunnistatakse kehtetuks maaruste lisadega kehtestatud taotluste vormid.
Edaspidi avaldab soovituslikud vormid Tervisekassa oma veebilehel. Muudatus vodimaldab
jatkuvalt kusida taotlejalt samu andmeid, kuid annab tehnilise vormi osas taiendava paindlikkuse,
mis on vajalik digitaalse arenguga kaasas kaimiseks.

1.2. Eelndu ettevalmistaja

Eelndu ja seletuskirja on koostanud Sotsiaalministeeriumi tervishoiuteenuste osakonna ndunik
Pille Saar (pille.saar@sm.ee), tervishoiukorralduse osakonna ravimi- ja meditsiiniseadmete
poliitika juht Kart Veliste (kart.veliste@sm.ee), Tervisekassa ravimite ja meditsiiniseadmete
osakonna juhataja Erki Laidmae (erki.laidmae@tervisekassa.ee) ja digusosakonna digusndunik
Reet Kodu (reet.kodu@sm.ee).

Eelndu juriidilise ekspertiisi on teinud Reet Kodu.

Eelndbu on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi Uhisosakonna dokumendihaldustalituse
keeletoimetaja Virge Tammaru (virge.tammaru@fin.ee).

1.3. Markused
Eelndu ei ole otseselt seotud teiste menetluses olevate eelndudega.

Eelnduga muudetakse maaruste jargmisi redaktsioone:

1) tervise- ja toOministri 19. detsembri 2017. a maaruse nr 59 ,Tervisekassa ravimite loetelu
koostamise ja muutmise kord ning loetelu kehtestamise kriteeriumide sisu ja kriteeriumidele
vastavuse hindajad ning ravimikomisjoni moodustamine ja tookord“ redaktsioon, mis on avaldatud
Riigi Teatajas avaldamisemarkega RT |, 23.05.2023, 9;

2) sotsiaalministri 18. septembri 2008. a maaruse nr 55 ,Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu
muutmise kriteeriumid ning nende hindamise kord“ redaktsioon, mis on avaldatud Riigi Teatajas
avaldamisemarkega RT I, 23.05.2023, 8.
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Eelndu on seotud Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia
hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL (ELT L 458, 22.12.2021, lk 1-32)
(edaspidi méérus 2021/2282) rakendamisega.

Paralleelselt eelnduga muudetakse maaruse 2021/2282 rakendamiseks ka Vabariigi Valitsuse
12. juuli 2018. a maarust nr 62 ,Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tapsem sisu
ning kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord,
tervishoiuteenuste loetelu komisjoni moodustamine ja té6kord ning arvamuse andmise kord“, kuid
viidatud maaruse muutmine ei ole eelnbuga otseselt seotud.

Eelndu ei ole seotud isikuandmete to6tlemisega isikuandmete kaitse Gldmaaruse tdhenduses.
2. Eelnou sisu ja vordlev analiiis
Eelndu koosneb kolmest paragrahvist.

Eelndu §-ga 1 muudetakse tervise- ja to6Oministri 19. detsembri 2017. a maarust nr 59
.1ervisekassa ravimite loetelu koostamise ja muutmise kord ning loetelu kehtestamise
kriteeriumide sisu ja kriteeriumidele vastavuse hindajad ning ravimikomisjoni moodustamine ja
tookord®.

Punktiga 1 muudetakse maaruse pealkirja, mis asendatakse selguse huvides lihema ja
kokkuvdtlikuma pealkirjaga.

Punktiga 2 taiendatakse maaruse § 6 16ikega 2', kus on esitatud nende andmete loetelu, mis tuleb
markida Tervisekassa ravimite loetellu lisamise taotluses. Seni on andmete loetelu esitatud
maaruse lisaga kehtestatud taotluse vormil — eelnduga tunnistatakse maaruse lisa kehtetuks.
Sisuliselt jaab kisitavate andmete koosseis samaks, kuid muudatus annab tehnilise vormi osas
taiendava paindlikkuse, mis on vajalik digitaalse arenguga kaasas kaimiseks (nt kui tulevikus on
voimalik taotlust esitada veebikeskkonna kaudu). Selguse huvides tapsustatakse mdistete
sdnastust: ,kohalik esindaja“ asemel ,kontaktisik ja ,taotluse lihike pdhjendus® asemel ,taotluse
kokkuvétlik pdhjendus®, sest pdhjenduse pikkusest on tahtsam selle sisu. Punkti 14 juures jaetakse
tapsustamata, et valja tuleb tuua ka perioodid, mil ravimpreparaat puudus hulgimuugis rohkem kui
seitse kalendripdeva, sest see detail ei ole taotluse hindamisel markimisvaarse olulisusega, kuid
selle info koondamine vaib taotluse esitajale olla lisat66. Hinnakokkuleppe sélmimisel lepitakse
ravimitootjiaga muu hulgas kokku ka ravimi kattesaadavuse nduded ja nendest nduetest
kinnipidamise tagatised (tervise- ja to6oministri 14. detsembri 2017. a maaruse nr 50
,2Hinnakokkuleppe sdlmimise kord“ § 6 Ig 7), mis annab ravimi turustamise kohta oluliselt suurema
kindluse kui seni kehtinud ndue esitada info ravimi hulgimutgist puudumise kohta. Punktiga 17
kUsitakse ravimi jaemllgi mahu nelja aasta prognoosi varasema kolme aasta kohta. Perioodi
pikendamine Uhtlustab soodusravimite ja haiglaravimite ning teiste tervishoiuteenuste eelarve
mdju hindamisel anallUsitavaid perioode. Nelja aasta perspektiiv on uhtlasi paremini kooskdlas
Tervisekassa kulude ja kulude katteallikate planeerimise pdhimodtetega, mida tehakse samuti nelja
aasta vaates.

Punktiga 3 muudetakse maaruse § 6 Idiget 3 ja satestatakse, et taotluse naidisvorm ja selle
taitmise juhend avaldatakse Tervisekassa veebilehel. Tegu on analoogse sattega, mis on
kehtestatud tervishoiuteenuste loetelu muutmise taotlustele Vabariigi Valitsuse 12. juuli 2018. a
maaruse nr 62 ,Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tapsem sisu ning
kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord,
tervishoiuteenuste loetelu komisjoni moodustamine ja tédkord ning arvamuse andmise kord“ § 9
I6ikes 3.

Maaruse § 6 l6ike 4 muudatuse kohaselt vdivad edaspidi taotlus ja selle lisad olla nii eesti kui
inglise keeles. Uha sagedamini on olukordi, kus ravimitootjatel ei ole enam kohalikke esindusi (on
nt Baltikumi véi Ida-Euroopa Uksused), mistdttu peavad ettevotted tdiendavalt kaasama partnereid,
kes tegelevad tdlke voéi info vahendamisega eesti keelest inglise keelde, mis tdhendab nii ajalist
kui rahalist lisakulu ravimitootjale. Muudatus aitab senisest veelgi enam lihtsustada
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rahastustaotluste esitamist ning muuta vaikese ja seega vaheatraktiivse turuga riigis taotluse
esitamist atraktiivsemaks, mis omakorda toetab eesmarki, et rohkem uusi ravimeid jdbuaks Eesti
patsientideni. Taotluste hindajad loevad juba praegu suures mahus hindamisega seotud
dokumente inglise keeles, peavad labirdakimisi inglise keeles ning osalevad rahvusvahelises
koostdos, seega taotluste sisust arusaamine ei halvene.

Punktiga 4 tunnistatakse kehtetuks maaruse § 6 16ige 5, mille kohaselt vdivad taotluse lisad olla
ingliskeelsed, kui taotletakse haruldase haiguse raviks vajaliku ravimi kandmist ravimite loetellu.
Muudatus on seotud eelndu § 1 punktiga 3 tehtud muudatusega, mille kohaselt vbivad koik
taotlused edaspidi olla ka inglise keeles.

Punktiga 5 muudetakse maaruse § 7 16ike 1 punktis 6 toodud sdnastust juhendmaterjali viite osas.
Senise 2002. aastal valminud Balti riikide juhise asemel peab taotleja ravimi kasutamise
farmakodkonoomilise analllsi koostamisel juhinduma Tervisekassa veebilehel avaldatud
tervisetehnoloogiate hindamise Eesti juhendist. 2024. aastal kutsus Tervisekassa kokku tédgrupi
juhendi varskendamiseks. Tédgruppi koordineeris Tartu Ulikooli Peremeditsiini ja Rahvatervishoiu
instituudi juures tegutsev Tervisetehnoloogiate hindamise keskus. Laiap6hjalisse t6dgruppi olid
kaasatud lisaks Tartu Ulikoolile ka Sotsiaalministeeriumi, Tervisekassa, Ravimiameti, Eesti
Puuetega Inimeste Koja ja Ravimitootjate Liidu esindajad. Vaiksemas mahus ndustas t6dgruppi
Maailma Tervise Organisatsiooni esindaja. T66 tulemusena valmis senisest oluliselt mahukam ja
detailsem juhend. Olulisemateks sisulisteks muudatusteks vdib pidada majanduslikes anallilsides
kasutatava diskontomaara langetamist 5%-Ilt 3,5%-le ning uue ravimikategooria ,kdrge
lisandvaartusega ravimid“ defineerimist. Tegemist on ravimitega, mis teistega vorreldes eristuvad
paremate efektiivsus- voi ohutusnaitajate poolest. Tulevikus vbib soovi korral 1&abi Tervisekassa
halduspraktika osutuda vdimalikuks taoliste ravimite eest ravimitootjale senisest kdrgemat hinda
maksta, eesmargiga ravimit kiiremini patsientidele kompenseerima hakata. Muudetav maarus
erinevaid tasumaarasid ei satesta, seega ei ole sellise uue kategooriaga seotud lisakulu hetkel
maaratletav.

Punktiga 6 taiendatakse maaruse § 7 I6ikega 1', mille kohaselt ei pea maarusega ndutud taotluse
lisasid esitama, kui asjakohased andmed sisalduvad maaruse 2021/2282 kohaselt avaldatud
kliinilise Uhishindamise aruandes voi on kattesaadavad sama maaruse artiklis 30 nimetatud IT-
platvormil. Tervisetehnoloogia arendajad peavad sageli esitama sama teavet, andmeid, anallUuse
ja muid téendeid eri likmesriikidele ja ka eri ajahetkedel. Tdendusmaterjali esitamise dubleerimine
ja selle arvesse votmine, et eri likmesriikides on tdendusmaterjali esitamiseks erinev ajakava, voib
tekitada markimisvaarset halduskoormust tervisetehnoloogia arendajatele, eelkdige vaiksematele
piiratud ressurssidega ettevétjatele, ning voib omalt poolt aidata kaasa turulepaasu tdkestamisele
ja moonutamisele, mis pohjustab ettevotluse prognoositavuse puudumist ja suuremaid kulusid
ning avaldab pikas perspektiivis negatiivset mdju innovatsioonile. Seega tuleks tagada, et
tervisetehnoloogia arendaja esitab kliinilise Ghishindamise jaoks vajaliku teabe, andmed, analtusid
ja muud téendid Euroopa Liidu tasandil ainult Ghe korra. Maaruse taiendamine uue Idikega viib
Eesti riigisisese tervishoiuteenuste hindamise protsessi kooskdlla maaruse 2021/2282 artikliga 13.

Punktiga 7 muudetakse maaruse § 7 I6iget 2. Muudatus on seotud sellega, et eelnbuga
tunnistatakse kehtetuks maaruse § 6 16ige 5, millele on § 7 16ikes 2 viidatud. Eelnduga tuuakse
viide Euroopa Liidu maarusele nr 141/2000 § 7 I16ikesse 2. Tegemist on tehnilise muudatusega.

Punktiga 8 taiendatakse maaruse § 8 106iget 3 teise lausega, milles satestatakse, et Tervisekassa
ei pea Ravimiametile taotlust arvamuse saamiseks edastama, kui maaruse 2021/2282 kohaselt on
avaldatud Kliinilise Uhishindamise aruanne, milles kasitletud vordleva efektiivsuse ja ohutuse
andmed on vastavuses Eesti ravipraktikaga. Tervisetehnoloogia Kliiniline Ghishindamine on
tervisetehnoloogia kohta olemasoleva kliinilise tdendusmaterjali teaduslik kogumine ja vordleva
analtusi kirjeldus, vorreldes seda uUhe vdi mitme muu olemasoleva tervisetehnoloogiaga,
kasitledes jargmisi aspekte: tervisetehnoloogia abil lahendatava terviseprobleemi kirjeldus, muude
selle terviseprobleemi lahendamisele suunatud tervisetehnoloogiate praeguse kasutuse kirjeldus,
tervisetehnoloogia kirjeldus ja selle tehniline kirjeldus, tervisetehnoloogia suhteline Kiliiniline
téhusus ja suhteline ohutus. Seega kasitleb Uhishindamine vaga pdhjalikult Kliinilist
tdendusmaterjali nii terviseprobleemi kui ka selle lahendamiseks kasutatavate uute ja
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olemasolevate tehnoloogiate kohta ning hélmab seega sisuliselt samu kriteeriume, millest
Ravimiamet oma arvamuses lahtub (maaruse § 11 Ig 1). Seejuures jaab jatkuvalt alles digus
esitada Ravimiametile taotlus juhul, kui tegu ei ole taotluse hindamisel asjakohase aruandega (nt
Eesti ravipraktikas kohaseima ravimiga vordlus aruandes puudub) véi kui taotleja on esitanud
aruande valmimise jarel uut ja olulist lisainfot, mida aruandes ei kasitletud (nt taotlus esitatakse
kolm aasta peale aruande valmimist, mis vdib olla tdenaoline, sest sageli esitatakse soodustuse
taotlused Eestis aastaid peale muugiloa saamist).

Punktiga 9 taiendatakse maaruse § 12 I6ikega 1", mille kohaselt koostab Tervisekassa sellises
olukorras, kus taotlust Ravimiametile arvamuse andmiseks ei saadeta, enda arvamuse 30 paeva
jooksul alates tahtajast, mil ta oleks pidanud taotluse Ravimiametile edastama, s.o peale 15 paeva
modddumist puudusteta taotluse saabumisest Tervisekassasse. Tegemist on erandiga § 12 16ikes 1
satestatust, mille kohaselt koostab Tervisekassa enda arvamuse 30 paeva jooksul peale
Ravimiameti arvamuse saamist. Muudatus vodimaldab senisest efektiivsemalt kasutada
Ravimiameti ressurssi ning optimeerida Tervisekassa téokorraldust ja hindamisprotsessi, sest
Tervisekassa saab senisest kiiremini alustada arvamuse koostamist (ei pea ootama Ravimiameti
hinnangu valmimist). Kiirem menetlusprotsess vodimaldab meditsiiniliselt tdenduspdhiseid,
kulutdhusaid ja eelarvele vastavaid ravimeid senisest kiiremini rahastama hakata ehk patsientidele
kattesaadavaks teha.

Punktiga 10 tdiendatakse maaruse § 17 Idiget 1 teise lausega, mille kohaselt edastatakse
ravimikomisjonile maaruse 2021/2282 kohaselt avaldatud Kliinilise Uhishindamise aruanne, kui
Ravimiamet ei ole taotluse kohta kirjalikku arvamust andnud. Tegemist on erandiga tavaolukorrast,
kus ravimikomisjonile edastatakse nii Tervisekassa kui Ravimiameti arvamused.

Punktiga 11 tunnistatakse maaruse lisa kehtetuks. Maaruse lisas on esitatud Tervisekassa
ravimite loetellu ravimi lisamise taotluse vorm. Muudatus on seotud eelndu § 1 punktidega 2 ja 3,
millega tuuakse taotluses ndutavad andmed loeteluna maaruse teksti ja taotluse naidisvorm
avaldatakse edaspidi Tervisekassa veebilehel.

Eeln6u §-ga 2 muudetakse sotsiaaliministri 18. septembri 2008. a maarust nr 55 ,Tervisekassa
meditsiiniseadmete loetelu muutmise kriteeriumid ning nende hindamise kord®.

Punktidega 1 ja 2 viiakse maaruse § 9 Idigete 1 ja 2 sdnastus kooskdlla ravikindlustuse seaduse
(RaKS) § 48" Ioike 4 alates 30. juunist 2022. a kehtiva sbnastusega, mille kohaselt annab
meditsiiniseadmete loetelu muutmise korral taotluses nimetatud meditsiiniseadmele hinnangu
asjaomane erialaihendus. Varem kehtinud sdnastuse kohaselt andis hinnangu erialaarstide
Uhendus. Kehtiva RaKSi sénastuse jargi voib hinnangu anda ka muu erialaihendus, nt ddede,
fusioterapeutide, tegevusterapeutide, logopeedide jne Ghendus.

Punktiga 3 taiendatakse maaruse § 9 I6ikega 2, mille kohaselt ei pea asjaomane erialatihendus
hinnangut andma, kui taotluses nimetatud meditsiiniseadme ja selle meditsiinilise ndidustuse kohta
on maaruse 2021/2282 kohaselt avaldatud kliinilise Uhishindamise aruanne. Tervisetehnoloogia
kliiniline Uhishindamine on tervisetehnoloogia kohta olemasoleva Kkliinilise téendusmaterjali
teaduslik kogumine ja vordleva anallUsi kirjeldus, vorreldes seda ihe voi mitme muu olemasoleva
tervisetehnoloogiaga, kasitledes jargmisi aspekte: tervisetehnoloogia abil lahendatava
terviseprobleemi  kirjeldus, muude selle terviseprobleemi lahendamisele suunatud
tervisetehnoloogiate praeguse kasutuse kirjeldus, tervisetehnoloogia kirjeldus ja selle tehniline
kirjeldus, tervisetehnoloogia suhteline Kliiniline tdhusus ja suhteline ohutus. Seega kasitleb
uhishindamine vaga pohjalikult Kliinilist tdendusmaterjali nii terviseprobleemi kui ka selle
lahendamiseks kasutatavate uute ja olemasolevate tehnoloogiate kohta ning hdlmab seega
sisuliselt samu kriteeriume, millest asjaomane erialalihendus oma hinnangu andmisel l1ahtub (§ 9
Ilg 2). Seejuures jaab jatkuvalt alles digus kusida asjaomaselt erialaihenduselt hinnangut juhul, kui
tegu ei ole taotluse hindamisel asjakohase aruandega (nt Eesti ravipraktikas kohaseima
tervisetehnoloogiaga vordlus aruandes puudub) vdi kui taotleja on esitanud aruande valmimise
jarel uut ja olulist lisainfot, mida aruandes ei kasitletud (nt taotlus esitatakse oluliselt hiliem peale
aruande valmimist) vdi kui on vaja tdpsustada Eesti spetsiifilisi andmeid (nt meditsiiniseadet
vajavate patsientide hulka).

4



Punktiga 4 muudetakse maaruse § 10 I6iget 1 ja sellest jaetakse valja viide taotlusele lisatavatele
andmetele, mis on loetletud maaruse lisas. Taotluses tuleb edaspidi esitada andmed, mis on
loetletud maaruse § 10 I6ikes 17, ja lisa tunnistatakse kehtetuks. Sisuliselt jaab kisitavate andmete
koosseis samaks, kuid muudatus annab tehnilise vormi osas taiendava paindlikkuse, mis on vajalik
digitaalse arenguga kaasas kaimiseks (nt kui tulevikus on véimalik taotlust esitada veebikeskkonna
kaudu).

Punktiga 5 tadiendatakse maaruse § 10 Idigetega 1'-13.

Loikes 1! satestatakse meditsiiniseadmete loetelu muutmise taotluses esitatavad andmed.
Klsitavate andmete sisu jaab samaks, jatkuvalt tuleb esitada §-s 3 nimetatud kriteeriumidele
hinnangu andmiseks vajalikud asjaolud (andmed), mis on vélja toodud §-des 4-8.

Loike 12 kohaselt ei pea meditsiiniseadmete loetelu muutmise korral anallisitavatele
kriteeriumitele hinnangu andmiseks vajalikke andmeid esitama, kui asjakohased andmed
sisalduvad maaruse 2021/2282 kohaselt avaldatud Kliinilise Ghishindamise aruandes vdi on
kattesaadavad sama maaruse artiklis 30 nimetatud IT-platvormil (vt eelndu § 1 punkti 6 selgitust).

Loike 1° kohaselt avaldatakse meditsiiniseadmete loetelu muutmise taotluse naidisvorm ja selle
taitmise juhend Tervisekassa veebilehel. Tegu on analoogse sattega, mis on kehtestatud
tervishoiuteenuste loetelu muutmise taotlustele Vabariigi Valitsuse 12. juuli 2018. a maaruse nr 62
»1ervisekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide tapsem sisu ning kriteeriumidele vastavuse
hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste loetelu
komisjoni moodustamine ja toédkord ning arvamuse andmise kord“ § 9 I6ikes 3.

Punktiga 6 taiendatakse maaruse § 10 Idiget 2 ja satestatakse, et taotluses ei pea tingimata
sisalduma andmed, vaid véivad olla ka viited andmetele. Naiteks on viitega andmetele tegemist
siis, kui on avaldatud kliinilise Ghishindamise aruanne v6i andmed on kattesaadavad maaruse §
10 16ikes 12 nimetatud IT-platvormil.

Punktiga 7 tunnistatakse maaruse lisa kehtetuks. Muudatus on seotud maaruse §-s 10 tehtud
muudatustega, mille kohaselt tuuakse taotluses ndutavad andmed maaruse teksti ja taotluse
naidisvorm avalikustatakse Tervisekassa veebilehel. Sisuliselt jaab kisitavate andmete koosseis
samaks, kuid muudatus annab tehnilise vormi osas taiendava paindlikkuse, mis on vajalik
digitaalse arenguga kaasas kaimiseks (nt kui tulevikus on véimalik taotlust esitada veebikeskkonna
kaudu).

Eelndu §-s 2 satestatakse maaruse joustumisaeg 1. jaanuar 2025. a.
3. Eelnou vastavus Euroopa Liidu 6igusele

Eelnbu on seotud Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsekohalduva maaruse (EL) 2021/2282
rakendamisega. Maarus on joustunud, kuid seda rakendatakse alates 12. jaanuarist 2025. a.

Eelndu § 1 punktiga 6 ja § 2 punktiga 5 (maaruse § 10 16ike 12 lisamine) tehtud muudatused
tulenevad maaruse 2021/2282 artikli 13 16ikest 1, mille kohaselt juhul, kui liikmesriik hindab
riigisiseseselt tervisetehnoloogiat, mille kohta on avaldatud kliinilise Ghishindamise aruanne voi
mille kohta on algatatud Kliiniline Ghishindamine, voétab liikmesriik arvesse Uhishindamise
aruandeid ja muud teavet, mis on kattesaadav Euroopa Komisjoni loodud IT-platvormil (sinna on
koondatud teave hindamiste kohta). Maarusega 2021/2282 on seotud ka eelndu § 1 punktiga 8 ja
§ 2 punktiga 3 tehtud muudatused, mille kohaselt ei pea Ravimiamet vdi asjaomane erialalhendus
hinnangut andma, kui Ghishindamine on taotluses nimetatud ravimi v6i meditsiiniseadme kohta
tehtud. Muudatuse eesmark on taiendavalt vbimestada maaruse 2021/2282 eesmarki uute
innovaatiliste tehnoloogiate kiiremaks jdudmiseks Euroopa riikide, sealhulgas Eesti turule, valtides
ebavajalikku halduskoormust, kuid samal ajal tagades, et téendatud meditsiinilse efektiivsuse
kohta jarelduste tegemiseks on kvaliteetsed andmed jatkuvalt olemas. Euroopa-lleselt
harmoneeritud vordleva efektiivsuse hindamine arvestab muu hulgas seda, et hindamisprotsess
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peaks tuginema asjakohasele, ajakohasele ja kvaliteetsele kliinilisele tdendusmaterjalile ning
selleks on ette nahtud selged kvaliteedi tagamise meetmed maaruse 2021/2282 artiklis 4, mis
tagavad uhishindamiste usaldusvaarsuse ja vastavuse liikmesriikide vajadustele. Seejuures on
tegu vdimaluse, mitte kohustusega loobuda riigisisesest hindamisest.

4. Maaruse méjud

Maaruses tehtud muudatuste kohaselt ei pea kriteeriumite hindamiseks vajalikke andmeid
taotluses esitama juhul, kui need andmed sisalduvad maaruse 2021/2282 kohaselt avaldatud
kliinilise Uhishindamise aruandes vdi on kattesaadavad sama maaruse artiklis 30 nimetatud IT-
platvormil, ning Ravimiamet vdi asjaomane erialauhendus ei pea hindamist tegema, kui taotluses
nimetatud ravimi v6i meditsiiniseadme ja selle meditsiinilise naidustuse kohta on maaruse
2021/2282 kohaselt avaldatud Kliinilise GUhishindamise aruanne. Muudatustega kaasneb taotlejale
seoses taotluse ettevalmistamisega senisest vaiksem tookoormus (sh véimalik ajaline ja rahaline
kokkuhoid), sest Euroopa tasandil esitatud andmeid ei pea Tervisekassale topelt esitama, mis
vBiks kaasa tuua rahastustaotluste senisest kiirema esitamise. Lisaks kiireneb kriteeriumidele
vastavuse hindamise protsess, sest Tervisekassal on vdimalik koostada kulutdhususe ja
ravikindlustuse véimalusele vastavuse hinnangut senisest varem, kui Ghishindamise aruandes on
tervisetehnoloogia kohta sisalduvad andmed piisavad. Lisaks aitab viidatud muudatus kasutada
paremini Ravimiameti ja asjaomaste erialaihenduste ressurssi, mis on seotud arajaava hinnangu
koostamisega. Eespool viidatud muudatustel on ka tldine mdju kdigi seotud osapoolte jaoks — see
Uhtlustab andmete kvaliteeti ja usaldusvaarsust.

Kokkuvoéttes voimaldab kiirem taotluste esitamine ja sellele jargnev senisest optimaalsem
menetlusprotsess meditsiiniliselt tdenduspdhiseid, kulutdhusaid ja eelarvele vastavaid ravimeid ja
meditsiiniseadmeid senisest kiiremini rahastama hakata ehk patsientidele kattesaadavaks teha.

5. Maidruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja mairuse rakendamise
eeldatavad tulud

Eelnbu muudatusega vdib vahesel maaral kaasneda rahaline kokkuhoid Tervisekassale, kui
meditsiiniseadme asjaomase erialathingu hinnang asendatakse maaruse 2021/2282 kohase
uhishindamise aruandega. Tervisekassa on kaesoleval aastal arvestanud Uhe meditsiinilise
téenduspdhisuse hinnangu koostamise kuluks ca 870 eurot (s.0 32 t66tundi). Praegu pole tapselt
vBimalik hinnata kui palju riigisiseseid meditsiinilise téenduse hinnanguid jargmistel aastatel
tellimata jaab, sest see soOltub suuresti sellest, kas ja milliseid meditsiiniseadmeid Kliinilise
uhishindamise raames kasitlema hakatakse. Aastas tellib Tervisekassa 1—4 sellist hinnangut, kuid
kdik hinnatavatest meditsiiniseadmetest ei kuulu maaruse 2021/2282 kohaldamisalasse.
Uhishindamine puudutab meditsiiniseadmeid, mis on vastavalt méaaruse (EL) 2017/745 artiklile 51
liigitatud 1lb v&i Il klassi ja mille kohta on asjaomased eksperdirthmad esitanud teadusliku
arvamuse maaruse 2021/2282 artikli 54 kohase Kliinilise hindamise konsulteerimismenetluse
raames ning mis sisalduvad maaruse 2021/2282 artikli 7 16ike 4 kohases valikus, samuti in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed, mis on vastavalt maaruse (EL) 2017/746 artiklile 47 liigitatud D-
klassi ja mille kohta on asjaomased eksperdirithmad esitanud seisukohad maaruse 2021/2282
artikli 48 16ike 6 kohase menetluse raames ning mis sisalduvad maaruse 2021/2282 artikli 7 16ike
4 kohases valikus. Kdnealune valik artikli 7 16ikes 4 kasitleb taitmata ravivajadust, uuenduslikkust,
voimalikku moju patsientidele, rahva tervisele vodi tervishoiuslsteemile ja sellise tarkvara
kasutuselevdtmist, mis kasutab tehisintellekti, masindppetehnoloogiaid véi algoritme, samuti on
oluline piirililene m&dde ja suur lisavaartus kogu liidus.

Eelnbu muudatusega vbib kaasneda rahaline kokkuhoid Ravimiametile, kes peab edaspidi
koostama senisest vdhem arvamusi. Praegu pole tapselt vdimalik hinnata mis mahus Ravimiamet
arvamusi koostamata jatab, kuid aja jooksul tdéenaoliselt nende hulk suureneb, sest ka kliiniline
Uhishindamine rakendub etappide kaupa: alates 12. jaanuarist 2025 uued onkoloogilised ja
korgtehnoloogilised ravimid, 13. jaanuarist 2028 lisanduvad harvikravimid ja 13. jaanuarist 2030
koik uued ravimid.

6. Maaruse joustumine



Maarus joustub 1. jaanuaril 2025. a, et oleks ette teada kindel kuupaev, millal muudatused
joustuvad — aasta algus on selleks kohane aeg. Maarust 2021/2282 kohaldatakse vastavalt sama
maaruse artikli 36 I16ikele 2 alates 12. jaanuarist 2025. a, kuid normid, mis véimaldavad nimetatud
maaruse rakendamist, vdivad hakata kehtima ka varem — enne nimetatud tdhtaega ega ka vahetult
parast seda ole Uhishindamise aruandeid ega infot IT-platvormil veel olemas — neid saab arvesse
votta alles siis, kui need tekivad.

7. Eeln6u kooskolastamine, huvirihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelndu esitati eelndude infosusteemi EIS kaudu kooskdlatamiseks ministeeriumitele ning
arvamuse avaldamiseks Tervisekassale, Ravimiametile, Tartu Ulikoolile, Terviseametile, Eesti
Haiglate Liidule, Eesti Arstide Liidule, Eesti Perearstide Seltsile, Eesti Odede Liidule, Eesti
Puuetega Inimeste Kojale, Eesti Patsientide Liidule, Ravimitootjate Liidule, Eesti
Ravimihulgimiitjate Liidule ja MTU-le M-Ring.

Eelndule esitasid markuseid Tervisekassa ja Tartu Ulikool. Vastused markustele on toodud tabelis
1. Ravimiamet, Eesti Arstide Liit ja Eesti Odede Liit kooskdlastasid eelndu markusteta. Teistelt
osapooltelt markuseid ei saabunud.

Tabel 1. Kooskodlastustabel

Markuse sisu Markuse kommentaar
Tervisekassa

Asendada § 7 16ike 1 punktis 6 Arvestatud

sénad .Balti riikide  juhisele ravimi

farmakodkonoomiliseks hindamiseks"

sbnadega

LLervisetehnoloogiate hindamise Eesti

juhendist”.

Muudatuste eesmargiks on muuta

juhendmaterjali viidet. Senise 2002. aastal
valminud Balti

rikide juhise ravimi farmakodkonoomiliseks
hindamiseks asemel peaks taotleja ravimi
kasutamise farmakodkonoomilise anallusi
koostamisel juhinduma Tervisekassa
veebilehel

avaldatud tervisetehnoloogiate hindamise Eesti
juhendist. 2024. aastal kutsus Tervisekassa
kokku toogrupi juhendi varskendamiseks.
Todgruppi koordineeris Tartu Ulikooli
Peremeditsiini ja Rahvatervishoiu instituudi
juures tegutsev Tervisetehnoloogiate
hindamise

keskus. Laiapdhjalisse t66gruppi olid kaasatud
lisaks Tartu Ulikoolile ka Sotsiaalministeeriumi,
Tervisekassa, Ravimiameti, Eesti Puuetega
Inimeste Koja ja Ravimitootjate Liidu esindajad.
Vaiksemas mahus ndustas tédgruppi Maailma
Tervise Organisatsiooni esindaja. TG0
tulemusena valmis senisest oluliselt mahukam
juhend, mis eelkdige on igas aspektis
detailsem.

Olulisemateks sisulisteks muudatusteks vdib
pidada majanduslikes analuusides kasutatava




Markuse sisu

Markuse kommentaar

diskontomaara langetamist 5%-It 3,5%-le ning
uue ravimikategooria defineerimist. Tegemist
on no korge lisandvaartusega ravimitega, mis
teistega  vOrreldes  eristuvad  paremate
efektiivsus  vbi  ohutusnaitajate  poolest.
Tulevikus vdib soovi korral Iabi Tervisekassa
halduspraktika

osutuda voOimalikuks taoliste ravimite eest

mudgiloahoidjale senisest kdérgemat tasu
maksta,
eesmargiga ravimit kiiremini patsientidele

kompenseerima hakata.

Teeme ettepaneku, et muudatused joustuksid
alates 01. jaanuarist 2025.a.

Arvestatud

Tartu Ulikool

Pakume sOnastustes  valja  jargmised

muudatused, et kasutatav terminoloogia oleks

maarustes Uhtlustatud:

1) bioloogiliselt sarnase ravimiga
.bioloogilise sarnase ravimiga®);

(mitte

2) harvikhaiguse (mitte ,haruldase haiguse®).

Arvestatud osaliselt

Haruldane haigus on  asendatud
harvikhaiguse  mdistega. Bioloogilse
sarnase ravimi mdiste parandamise

ettepanekut ei arvesta, kuna seda mdistet
kasutatakse OGigusaktides erineval kujul,
siis Uhtlustame moiste vajadusel edaspidi
Iabivalt.




