Viljatootamiskavatsus

Ultra-harvikravimite ja ekstemporaalsete ravimite hiivitamine
ning soodusravimitega ravitavate haiguste loetelu

1. Lahendatav probleem

Probleemi taust
1. Ultra-harvikravimid

Eestis on peamiselt turu viiksusest tulenevalt oluliseks probleemiks, et ultra-
harvaesinevate haiguste raviks nididustatud ravimite (ultra-harvikravimid) puhul, kus
patsiente on vaid moned iiksikud, ei ole ravimi miiiigiloa hoidja kas motiveeritud esitama
Tervisekassale tidismahus soodustuse taotlust voi on taotluse lahendamine ravi
aegkriitilisust ja patsientide vihesust arvestades liiga pikk.

Harvikhaigus on Euroopa Liidu tasandil méératletud haiguseks, mis esineb kuni viiel inimesel
kiimnest tuhandest!. Eesti rahvaarvu arvestades tihendab see haiguseid, mida pdeb kuni 685
inimest. Haruldastest haigustest 80% pdhjus on geneetiline ja need vdivad avalduda nii varases
stinnijargses perioodis, lapseeas kui tdiskasvanuna. Kuigi Euroopa Liidus ei ole ametlikult
defineeritud haruldaste haiguste kitsamat alariihma, eristuvad praktikas harvikhaiguste seas
haigused, mida esineb populatsioonis ddrmiselt harva ehk no ultra-haruldased.

Suurel osal (u 95%) harvikhaigustel puudub spetsiifiline ravi, kuid iga aastaga tuleb turule uusi
innovatiivseid ravimeid. Kui harvikravimi definitsioon on EL tasandil méératletud,” siis ultra-
harvikravimite definitsioon EL tasandil puudub. Ultra-harvikravimiks saab pidada ravimeid,
mis mojutavad monda inimest miljonist. Harvikravimite (sh ultra-harvikravimite)
viljatootamise soodustamiseks voimaldatakse ravimitootjatele erisusi — nditeks kehtivad kauem
turu eksklusiivsuse piirangud, samuti aktsepteeritakse miitigiloa andmisel tagasihoidlikumat
kliinilist toendamist.

Tervisekassa rahastusotsuste tegemiseks vajalikke andmed ning pohimdétteid kirjeldab
Tervisetehnoloogiate hindamise Eesti juhend® (edaspidi hindamisjuhend). Hindamisjuhend
tdpsustab ka harva- ja ultraharva esinevate haiguste modisted ning toob iile-euroopalise arusaama
Eesti konteksti. Hindamisjuhendi kohaselt loetakse Eestis harvaesinevaks selliseid haigusi,
mille puhul piirneb teadaolev ravivajadus taotlemise ajal taotletava sekkumise korral
paarikiimne patsiendiga ning tegu ei ole modne haiguse kitsama alariihmaga. Ultra-

' Harvikhaigused. Euroopa Komisjon. https://health.ec.curopa.eu/rare-diseases-and-european-reference-

networks/rare-diseases_en

2 Harvikravimiks ehk harva kasutatavaks ravimiks loetakse Euroopa Liidus ravimit, mis mdjutab Euroopa Liidus
mitte rohkemat, kui viit inimest kiimnest tuhandest ja on mdeldud eluohtliku voi jddvalt invaliidistava
haigusseisundi diagnoosimiseks, véltimiseks vdi raviks ning tihenduses ei ole heakskiidetud rahuldavat meetodit
voi et sellise meetodi olemasolu korral toob ravim selle haigusseisundi tottu kannatajatele mérkimisvéarset kasu.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta, artikkel 3.
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3 Tervisetehnoloogiate hindamise Eesti juhend 2024. Tartu iilikooli tervisetehnoloogiate hindamise keskus.
https://dspace.ut.ee/items/13a3ad4c9-fe08-489a-b3ac-8¢120d919bd9
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harvaesinevaks haiguseks loetakse Eestis selliseid haigusi, mille puhul piirdub teadaolev
ravivajadus taotlemise ajal mone patsiendiga ning tegu ei ole mdne haiguse kitsama
alariihmaga.

Eestis suunab Tervisekassa harvikhaiguste raviks igal aastal markimisvairseid summasid ja
rahastab alates 2025. aasta jaanuarist ravimeid umbes 70 erineva harvikhaiguse raviks. Eestis
moodustavad harvikravimitest* veidi alla poole (28) ultra-harvikravimid®, mis on niidustatud
25 erineva iliharuldase haiguse raviks. Kui 2023. aastal rahastas Tervisekassa 576
harvikhaigusega patsiendi ravi kokku ligi 22 miljoni euro eest, siis 2024. aastal on kulud
kasvanud 12 miljoni euro vorra, ulatudes 34 miljoni euroni (ca 9% kogu Tervisekassa ravimite
eelarvest) ning abi on saanud 743 patsienti. Sarnaselt on kirjeldatud eelarvekasvu raames
kasvanud ultra-harvikhaigustega patsientide ravi rahastus: 2023. aastal toetati 43 patsiendi ravi
4,6 miljoni euro eest, 2024. aastal 55 patsiendi ravi 6,5 miljoni eest. Lisaks on eelmisel aastal
kehtestatud terviseministri 12.juuni 2024. a mééirus nr 27 ,,Harvikhaigustega laste ravi ja
lapseeas alanud ravi toetamine*® (edaspidi miirus 27), mis vdimaldab riigieelarvelise
programmi raames toetada heategevusfonde, kes toetavad harvikhaigustega lapsi ja peresid.
Toetuse eesmérk on katta harvikhaigusega laste ja lapseeas alanud harvikhaiguse raviks
vajalike ravimite, eritoitude, raviteenuste, abivahendite ja teiste toetavate teenuste kulusid,
mida ravikindlustus ei hiivita. 2024. aastal jagati sel viisil toetust kokku 4,26 miljoni ulatuses.

Tervisekassal puudub seaduslik alus ultra-harvikravimeid erandkorras rahastada paindlikuma
patsiendipdhise protseduuri alusel. Ravikindlustuse seaduse (edaspidi RaKS) § 41 1dige 8
vOimaldab patsientidel taotleda erandkorras ravimite rahastust Tervisekassa juhatuse otsuse
alusel, kui seda toetab raviarsti kirjalik seisukoht. Seejuures on erandit voimalik rakendada
ainult siis, kui tegu on ambulatoorseks raviks vajaliku ja ravimite loetelusse kantud voi
miiiigiloata ravimiga. Téna kehtivate reeglitega on ette ndhtud, et Eestis miiiigiluba omavate
ravimi rahastus peaks primaarselt toimuma tavaparase kompenseerimise protsessi kaudu, kus
protsessi algataja on miiiigiloahoidja, kes esitab pdhjendatud taotluse ning mitte erandkorra
protseduuri alusel. See pohimote on jatkuvalt asjakohane ning toimib praktikas nende ravimite
puhul, kus ravi vajavaid patsiente on piisavalt. Enamasti on ultra-harvikravimid miitigiloaga,
aga sellistel ravimitel ei ole mdnda teist ndidustust, mille korral ravim oleks juba ravimite
loetellu kantud ning osade haiguste korral manustatakse neid ka tervishoiutdotaja poolt, st tegu
el ole ambulatoorse raviga. Seega ei ole voimalik neid ravimeid erandkorras rahastada, kuid kui
miiligiloahoidjal ei ole huvi taotlust esitada, ei olegi vdimalik neid ravimeid patsiendile
rahaliselt kattesaadavaks teha.

Kui ravimitootja ja Tervisekassa on saavutanud pohimdttelise kokkuleppe, tuleb enne ravimi
kittesaadavaks tegemist teha muudatused digusaktides’, saada Tervisekassa juhatuse ja
ndukogu heakskiit ning kehtestada vajalikud maéédrused. Sotsiaalministeerium muudab
regulaarselt Tervisekassa ravimite loetelu ja ravimite piirhindade méérusi kord kvartalis ning
tervishoiuteenuste loetelu uuendatakse vdhemalt kord aastas. Seega, ultra-harvaesinevate
haiguste ravi rahastamiseks voib menetlus kesta 3—13 kuud, mis on abivajavate patsientide

4 Harvikhaiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks vdi raviks kasutatavad ravimid.

5 Uliharuldaste eluohtlike vdi raskete krooniliste haiguste ravimiseks mdeldud ravimid.

® Harvikhaigustega laste ravi ja lapseeas alanud ravi toetamine—Riigi Teataja

7 Sotsiaalministri 24. septembri 2002. a médrus nr 112 “Tervisekassa ravimite loetelu”; Vabariigi Valitsuse 19.
detsembri 2024. a médrus nr 91 “Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu”, tervise- ja tddministri 29. aprilli 2022.
a madrus nr 40 “Haigused, mille ravimiseks voi kergendamiseks moeldud ravim kantakse ravimite loetellu
soodustuse protsendiga 100 v&i 757 ; sotsiaalministri 21. mértsi 2007. a maérus nr 33 “Ravimite piirhinnad*.
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jaoks liiga pikk aeg. Protsessi lihtsustamine oleks mdistlik, kuna see mdjutab vaid viheseid
patsiente.

Taiendavaks probleemiks on see, et kehtiv digus ei defineeri ultra-harvaesinevaid haigusi, ega
ultra-harvikravimeid. Harvikhaigus ja harvikravim on antud mdistena terviseministri méaéruses
nr 27. Tagamaks iihetaolist arusaama olukordades, kus nimetatud haiguste voi ravimite osas
voetakse vastu rahastusotsuseid, tuleb ultra-harvikravimi moiste seaduse tasandil sdtestada.

Probleemist puudutatud isikud ning mittesekkumise tagajérg

Mgjutatud on patsiendid, ladhedased ja raviarstid, kes sellistest ravimitest kasu saaksid. Eestis
on harvikhaiguste valdkonnas diagnoosimine, ravi ja teadust66 koondunud valdavalt viide
haiglasse, kus todtavaid arste muudatus mdjutaks: SA Tartu Ulikooli Kliinikum (kus alates
2022. aastast tegutseb harvikhaiguste kompetentsikeskus), Tallinna Lastehaigla SA, AS Ida-
Tallinna Keskhaigla, AS Léaine-Tallinna Keskhaigla ja SA Pdhja-Eesti Regionaalhaigla.
Tuginedes 2023. ja 2024. a Tervisekassa andmetele voimaldaks senisest optimaalsem
rahastusprotsess hiivitada aastas kiiremini ca 3-5 uut ravimit, mida vajaks vastavalt 6-9 patsienti
aastas. Nende uute ravimite rahastusotsuste moju Tervisekassa eelarvele oli 160 000 - 900 000
eurot aastas. Eelduslikult on samas suurusjirgus kulud ka siis, kui rahastamine toimuks
erandkorra protseduuri kaudu. Keeruline on tipselt hinnata, mitme uue ultra-harvikravimi osas
patsiendipdhine taotlus tdiendavalt esitataks, sest sellised andmed puuduvad. Siiski on
toendoline, et mida lihtsam on rahastusprotseduur, seda atraktiivsem on ravimi Eesti turule
toomine rahvusvahelistele ravimifirmadele. Kui toimiva ravi alustamine viibib v3i on sootuks
kéittesaamatu, omab see negatiivset mdju patsientide elukvaliteedile ning véga keeruliste
haiguste korral ka potentsiaalselt eluea pikkusele, samuti voivad lisanduda tidiendavad kulud
ravimitele ning tervishoiu- ja sotsiaalteenustele, mis on seotud haiguse 4dgenemise voi
tiisistustega.

I Soodusravimitega ravitavate haiguste loetelu

Regulaarne haiguste loetelu muutmine toob kaasa olulise halduskoormuse nii
Tervisekassale, Sotsiaalministeeriumile kui ka Riigi Teatajale. Samas sisulist
lisandvairtust eraldiseisval oOigusaktil ei ole, sest Tervisekassa juures tegutsev
ravimikomisjon annab RaKS § 44 loigetes 5 ja 6 toodud kriteeriumide alusel juba tina
soovitusi selles osas, milline soodusmiir oleks antud haiguse ning ravimi korral
pohjendatud. Seega puudub vajadus eraldi haiguste loetelu kehtestamiseks madrusena.

Uute ravimite rahastama hakkamisel tuleb igakordselt muuta nii ravimite loetelu kui ka tervise-
ja tooministri 29. aprilli 2022. a méérust nr 40 ,,Haigused, mille ravimiseks voi kergendamiseks
mdeldud ravim kantakse ravimite loetellu soodustuse protsendiga 100 vdi 75°¢ (edaspidi
haiguste loetelu), et oleks voimalik ravimeid hiivitada 75%-lise voi 100%-lise soodusmaiiraga.
Meditsiini arenguga muutuvad haiguste késitlemine ja ravimite méidramine {iha
spetsiifilisemaks ning ravi méératakse kitsamate diagnooside alusel, seda ka harvaesinevate
haiguste puhul. Seega on tekkinud vajadus tdiendada haiguste loetelu, et tagada spetsiifiliste
ravimite hiivitamise toetamine. Uute ravimite korged hinnad muudavad sageli tavapérase 75%-
lise ravimite soodusmédraga krooniliste haiguste ravimid patsientidele raskesti kéttesaadavaks.
See on tinginud vajaduse teha haiguste loetelus erandeid ravimklassi pohiselt. Néiteks psoriaasi,

8 Haigused, mille ravimiseks vdi kergendamiseks mdeldud ravim kantakse ravimite loetellu soodustuse
protsendiga 100 v&i 75—Riigi Teataja
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psoriaatrilise artropaatia, astma ja kroonilise sinusiidi korral on tehtud erisus bioloogiliste
ravimite puhul. Kui tavapdraselt rahastatakse nende haiguste ravimeid 75%-lise
soodusmédraga, on bioloogiline ravi oluliselt kallim ja haiguse progresseerudes raskemasse
staadiumisse hddavajalik. Seetdttu rahastatakse bioloogilisi ravimeid nende diagnooside korral
100%-lise soodusmédraga.

Ravikindlustuse seaduse § 44 16ike 5 kohaselt 1ahtutakse haiguste loetelu kehtestamisel haiguse
raskusest ja eluohtlikkusest, haiguse epideemilise leviku voimalikkusest, haigusega kaasneva
valu vaigistamise vajadusest ja muudest humaansetest kaalutlustest ning vastavusest
ravikindlustuse rahalistele vahenditele, sealhulgas RaKS § 25 Idikes 3 sétestatud pohimottele.
Lisaks arvestatakse RaKS § 44 16ike 6 kohaselt eesmérki tagada nende krooniliste haiguste
ravimine vOi kergendamine, mis halvendavad oluliselt elukvaliteeti. Haiguse voib haiguste
loetellu kanda tingimusega, mis vdimaldab arvestada soost, vanusest voi meditsiinilisest
pohjusest tingitud vajadust. Kuigi RaKS seda ei sdtesta, vOetakse praktikas arvesse ka
kindlustatud isiku omaosaluse suurust. Kui ravim jadks korge omaosaluse tottu patsiendile
kéttesaamatuks, ei oleks voimalik tagada haiguse ravi voi kergendamist. Seega on digusselguse
huvides pdhjendatud RaKS § 44 15ike 5 sisuline muutmine — ravimi ravimite loetellu kandmisel
tuleks arvestada tdiendava kriteeriumiga, mis vOimaldab arvestada moju ka patsientide
omaosalusele.

Probleemist puudutatud isikud ning mittesekkumise tagajérg

Probleem pideva haiguste loetelu kehtestamise ja muutmisega mdjutab enim Tervisekassa tood.
Samuti on moju Sotsiaalministeeriumi ja Riigi Teataja toGtajatele, kes oma aega selle digusakti
muutmiseks regulaarselt panustavad. Hinnanguliselt kulub muudatuste ette valmistamiseks
kvartalis 2-3 toopdeva ehk aastas 8-12 todpdeva, mida saaks kasutada teiste todiilesannete
taitmiseks (nt ravimite muudatusettepanekute menetlemine, hinnaldbirddkimiste pidamine,
sisulise mojuga digusaktide eelndude koostamine).

Lisaks kiirendab haiguste loetelu pidevast muutmisest loobumine ravimite kédttesaadavust
isikutele, kuna #ra jib tiiendavatele menetlustele kuluv aeg. Oigusakti kehtestamise ja pideva
muutmise vajaduse dra langemisel vidhendatakse ka bilirokraatiat, mis on iiks Vabariigi
Valitsuse prioriteetidest.

III  Ekstemporaalsed ravimid
III.I Ekstemporaalsete ravimite kulud

Tervisekassal puudub 6igus iile votta ekstemporaalsete ravimitega seotud kulusid ja kogu
ravimi maksumus tuleb patsiendil endal tasuda. See voib kallimate ravimvormide korral
kujutada patsiendi voi tema lihedaste jaoks mirkimisviérset rahalist viljaminekut.

Tulenevalt RavS § 4 16ikest 3 on ekstemporaalne ravim arstiretsepti voi tellimislehe alusel
apteegis valmistatud ravim. Need ravimid on pulbrite ja lahuste (sh suspensioonide), aga ka
salvide ja kreemide kujul. 2024. aastal valmistati Retseptikeskuse andmetel 28 734
ekstemporaalset ravimit 17 512 patsiendile kogusummas ca 220 000 eurot, millest pulbreid
1764 retsepti alusel 421 patsiendile kogusummas 12 000 eurot (keskmiselt neil retsepti
patsiendi kohta), 880 suspensiooni 302 patsiendile kogusummas 17 000 eurot (keskmiselt kolm
retsepti patsiendi kohta). Kokku valmistati sel viisil 8644 nahasalvi ja 1938 kreemi
kogusummas ca 90 000 eurot. Kuna info ekstemporaalse retsepti valmistamise kohta on



vabateksti viljal, ei ole selliste retseptide hulka vdimalik tépselt kindlaks médrata. Kuigi
koikidest ravimiretseptidest moodustvad ekstemporaalsed retseptid viga viikese osa (0,22%),
on need teatud patsientidele ainsaks ravivdimaluseks. Apteegis valmistatavaid ravimeid
kasutatakse peamiselt siis, kui patsient ei saa todstuslikult valmistatud alternatiivi manustada’,
alternatiivid puuduvad (nt tarneraskuste korral) vdi need on mdnevorra vihem efektiivsed.

Peamiseks murekohaks arstide ja apteekrite vaatest on just lastele ja neelamisraskustega (nt
insuldijargse tiisistusena) patsientidele valmistatud ekstemporaalsed ravimid. Sellistele
patsientidele mdeldud sobivas vormis todstuslikult valmistatud ravimeid ei ole saada, mistdttu
on apteegis suspensioonina valmistatu neile ainus ravivoimalus. Apteegis ravimi
valmistamiseks vilja kirjutatud ekstemporaalsete ravimite retseptide asemel kirjutatakse ka
soodusravimi retsepte, kuna monikord kirjutatakse ravimi pohitoimeaine, mis on kantud
soodusravimite loetellu, soodusravimi retseptiga ning sellele rakendub Tervisekassa soodustus.
Sellistele retseptidele kantakse vabateksti viljale arsti selgitus suspensiooni valmistamiseks.
Apteekrite selgituste kohaselt kirjutavad arstid ekstemporaalsete ravimite méidramiseks siiski
peamiselt ekstemporaalselt valmistatavate ravimite retsepte. Ravimid, mida suspensiooni kujul
valmistatakse, kasutatakse erinevate krooniliste haiguste, nditeks epilepsia (levetiratsetaam),
hiipertensiooni  (propranolool, labetalool, amlodipiin), tahhiikardia (propranolool,
prednisoloon, flekainiid) ning siidamepuudulikkuse (spironolaktoon, furosemiidi,
hiidroklorotiasiidi) korral.

Suspensioonialuse!? kdrge hinna tdttu on suspensioonid kallima hinnaklassiga ekstemporaalsed
ravimid (keskmiselt maksab enim kasutatav 500 ml suspensioonialus apteekide hinnakirja'!
andmetel 70-90 eurot, mis teeb ithe 100 ml ravimi hinnaks omakorda ca 20 eurot). Kuna tegu
on krooniliste haigetega, siis vajab patsient aastas mitut retsepti, millele voib olla kirjutatud
erinev ravimikogus, mis teeb kokkuvdttes ravi patsiendi jaoks kalliks. Patsientide korgest
omaosalusest tulenevalt kasutatakse suspensioone pigem viikeses mahus, kuigi need on
vorreldes pulbritega kaasaegsemaks raviviisiks vOimaldades patsiendile ka tipsemat
annustamist.

Suspensioonidele ja pulbritele lisaks valmistatakse apteekides ka erinevaid salve ja kreeme — nt
Seppo salvid nahapdletuste lokaalseks raviks, vddvlisalvid siigeliste raviks, diltiaseemikreem
hemorroidide raviks. Samuti kasutatakse teatud juhtudel raviks erinevaid sees- ja vilispidiseid
lahuseid, suposiite ja gloobuleid.

Vodimaldamaks kliiniliselt pohjendatud juhtudel ekstemporaalsete ravimite senisest paremat
kittesaadavust patsiendile, on vajalik luua Tervisekassale hiivitamiseks Giguslik alus, mis
voimaldaks hinnata rahastuse pohjendatust nii meditsiinilistest kui majanduslikest aspektidest
lahtuvalt ning votta patsientidelt osaliselt iile tasu maksmise kohustus.

Vastavalt Vabariigi Valitsuse 21. veebruari 2005. a madruse nr 36 “Ravimite hulgi- ja jaemiitigi
juurdehindluse piirméirad ning nende rakendamise kord“!? (edaspidi mddrus 36) § 3 1dikele 3
saab apteeker {ihe ekstemporaalse ravimi miitimisel rakendada proportsionaalset juurdehindlust
ja fikseeritud juurdehindlust. Suurim proportsionaalne juurdehindlus tohib olla kuni 50%
ravimi koostisainete ja pakendi kogumaksumusest. Suurim fikseeritud juurdehindlus tohib olla
kuni 0,96 eurot miiligipakendi kohta. Ekstemporaalsete ravimite valmistamisel, eriti juhtudel,

° Eesti Rohuteadlane (5/2018) https://www.apteekriteliit.ee/er/RT 2018 5.pdf

10 Lahusaine, mille sisse ravimi toimeaine ja abiained segatakse.

1 www.ravimiinfo.ee

12 Ravimite hulgi- ja jaemiiiigi juurdehindluse piirméirad ning nende rakendamise kord—Riigi Teataja
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kus ravimi koostisained ja pakend on hinnalt odavad (st 50% juurdehindlust annab marginaalse
hinnalisa), kuid valmistamine ise acgandudev, ei kata lubatud juurdehindlused valmistamisega
seotud kulu. Vottes arvesse ravimi valmistaja palgakulu, siis selle tasu eest on vdimalik t66d
teha ca 3 minutit. Tegelikult kulub sdltuvalt ravimist valmistamiseks 30 minutit kuni 2,5 tundi,
teatud ravimite puhul isegi 4 tundi. Lisaks valmistaja to0ajale omab ravimi 1dpphinna
kujunemisel tdhtsust pakendamiseks kasutatav taara, lisatavad abiained, valmistamise
metoodika jne. Tagamaks ekstemporaalsete ravimite valmistamise jitkusuutlikkust on
pohjendatud ravimite valmistamise tegelikest kuludest ldhtuvalt valmistamist puudutav
juurdehindlus ajakohastada.

Probleemist puudutatud isikud ning mittesekkumise tagajirg

Probleemist on puudutatud patsiendid, kellel on vaja ravimiseks soetada ekstemporaalseid
ravimeid. 2024. aastal ostis vahemalt {ihe ekstemporaalse ravimi vélja 17 512 patsienti. Nendest
pulbrite ja suspensioonide kasutajaid, kelleks on peamiselt viikelapsed ja neelamisraskustega
patsiendid ning kus katmata ravivajadus on kdige suurem, oli 666. Juhul, kui Tervisekassa
vOtab teatud ekstemporaalsete ravimite, mis on kliiniliselt pdhjendatud, tasu maksmise
kohustuse {iile, muutuvad puudutatud patsientidele ja nende eestkostjatele ravimid rahaliselt
lihtsamini kéttesaadavamaks. Ravimite kallis hind ei vdimalda hetkel pakkuda patsientidele
niitidisaegset ravimvormi suspensiooni ndol, vaid tuleb endiselt pakkuda ebamugavamaid ja
ebatdpsemaid vorme (nditeks pulbreid). Pulbrid on kiill koostisosa maksumusest tulenevalt
patsiendile soodsamad vorreldes suspensiooni vOi salvi valmistamisega, kuid nende
valmistamine on aegandudev ning arvestades valmistamisele kuluvat apteekri todaega,
kahjumlik. Suspensioonide ja salvide valmistamine on kiirem ja odavam, kuid nende maksumus
kokkuvdttes on kallim, sest ravimi l0pphinna méiirab suures osas valmistamiseks kasutatava
suspensiooni- voi salvialuse hind.

ITLII Retsept ravimi ekstemporaalseks valmistamiseks

Koostdos Tartu Ulikooli, Tallinna Tervishoiu Kdérgkooli, haigla- ja iildapteekide ja
erialaorganisatsioonidega on moned aastad tagasi dra kirjeldatud n-6 standardretseptuur
ehk sellised ekstemporaalsed ravimid, mida apteekides enim valmistatakse ning mis on
patsientidele niidustatud. Kirjelduste aluseks on voetud apteekides libi viidud uuring ja
enim ravimeid valmistavate apteekide kogemus. TAna peab arst ravimi ekstemporaalseks
valmistamiseks retsepti vilja kirjutamisel tiitma standardiseerimata retsepti, mille
koostamine on vorreldes tavaretseptiga aegandudvam ning mida apteekritel on sageli ka
keeruline lugeda.

Kasutusmugavuse suurendamiseks ning efektiivsema andmekogumise (ravimvormide, ravimi
toimeaine ja abiainete koostise ja ravimikoguse osas) tagamiseks tuleb enimkasutatud
ekstemporaalsed ravimid Ravimiregistris dra kirjeldada ning anda neile ravimi-/pakendikoodid.
Standardiseerimata ekstemporaalsetel retseptidel on valmistatava ravimi info vabatekstivéljal,
kuid standardiseeritud retseptil struktureeritud andmeviljadel, mis vdimaldab paremat
tilevaadet, milliseid ravimeid valmistatakse. Selleks defineeritakse uus madiste:
»standardiseeritud ekstemporaalne ravim®. Samas jadb arstile jatkuvalt alles ka voimalus
kirjutada tavapérast n-0 standardiseerimata ekstemporaalse ravimi retsepti, mis vdimaldab
paindlikkust juhtudeks, kus patsiendile on pohjendatud teistsuguse koostisega ravimi
valmistamine.



2. Eesmiirgid

I Muudatuste eesméirk

Riigil tuleb tagada, et terviseteenuste osutamisel voetaks kasutusele sobivad meetmed inimese
elu ja tervise kaitseks. Pohiseaduse'® §-st 28 tuleneb riigile kohustus tagada ka ravimite
fiiisiline kattesaadavus, mis hdlmab vajalike ravimite olemasolu ja turustamist ning rahaline
kéttesaadavus, mis tdhendab nii taskukohast hinda patsiendile kui ka tervishoiusiisteemi
jatkusuutlikkust ravimite eest tasumisel.'* Seadusandja pidevuses on tipsemalt méirata, milles
viljendub igaiihe digus tervise kaitsele!®. Ultra-harvikhaigustega isikutele vajaminevate
ravimite kittesaadavus on Eestis antud hetkel liiga pikkade viivitustega'®. Valdkonna kiire
areng maailmas suurendab ravivdoimaluste kéttesaadavust ning ultra-harvikravimite kiirem
rahastamine vdimaldab tagada ultra-harvikhaigustega patsientidele, kellel puudub tdhus ravi ja
ravialternatiivid, digeaegse juurdepdisu efektiivsetele ravimitele. Samuti tagab Tervisekassa
poolt tasu maksmise kohustuse osaline lile vOotmine apteekides valmistatavate spetsiaalse
ravimivajadustega isikutele ette ndhtud ravimite eest efektiivsema tervise kaitse.

Seetdttu on planeeritavate muudatuste eesmirgiks esiteks vOimaldada ultra-harvikravimite
rahastamist patsientidele senisest kiiremini ning teiseks vdimaldada kompenseerida ka
apteekides valmistatavaid ehk ekstemporaalseid ravimeid. Samas on oluline, et kehtima jadksid
koik seni kehtinud otsustuspdhimdtted, mis tagavad, et riik hiivitab patsientidele efektiivseid ja
ohutuid ravimeid ning tagatud on ravikindlustuse ressursside optimaalne kasutamine.

Oigusselguse tagamiseks on vajalik seaduse tasandil defineerida mdisted “ultra-harvikhaigus”
ning “standardiseeritud ekstemporaalne ravim”.

Ravimite kéttesaadavust tagavate menetluste kiirendamiseks on pohjendatud tunnistada
kehtetuks haiguste loetelu kehtestamisele viitavad RaKS § 44 sitted, kehtetuks tunnistatavatele
sdtetele omakorda viitavad sitted samas seaduses ning samuti haiguste loetelu. Kehtetuks
tunnistatud sétted asendatakse ravimite loetelus soodusmiéra kehtestamise pohimdtetega.

I Alusdokumendid ja seotus muude programmidega

Kidesolev VTK ldhtub terviseministri 21. jaanuari 2025. a kdskkirja nr 10 lisas 3 olevas
programmis ,,Inimkeskne tervishoid 2025-2028“!7 viilja toodud eesmirkidest, mille kohaselt
on perioodil 2025-2028 kavas koostdos Tervisekassaga iile vaadata harvikravimite (sh ultra-
harvikravimite) Tervisekassa paketti lisamise pohimdtted (tegevus 1.1.4. Tervishoiuteenuste
mudelite iimberkujundamine) ning arendada ekstemporaalsete ravimite valdkonda ja parandada
nende, sealhulgas ekstemporaalsete lasteravimite, rahalist kattesaadavust (tegevus 1.1.8.
Ravimite, verepreparaatide, meditsiiniseadmete kittesaadavus).
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Samuti soodustab VTK , Eesti 2035“!® strateegia tiitmist, toetades tervishoiuteenuste ning
ravimite ja meditsiiniseadmete kéttesaadavust.

Valitsusliidu alusleping'® seab iiheks eesmirgiks tarbetute regulatsioonide kaotamise. Ka
Riigikogu heaks kiidetud ,,Oigusloomepoliitika pdhialused aastani 2030°?° seab eesmiirgi
piirata Oigusloome regulatiivset koormust ning vdhendada olemasolevat halduskoormust.
Antud VTK-sse hdlmatud eesmirk loobuda haiguste loetelu kehtestamisest ja muutmisest
eraldi digusaktina aitab saavutada kirjeldatud eesmarke.

Tervise- ja tdoministri 2. jaanuari 2023. a kiskkirjaga nr 3 kinnitatud “Ravimipoliitika 2030"!
rOhutab innovatsiooni toetavate stiimulite paremat sihistamist ja eelkdige katmata
ravivajadusega valdkondadele (lasteravimid, harvikravimid, antimikroobsed ained)
keskendumist. Samuti rohutatakse vajadust ajakohastada apteegis valmistatavate
ekstemporaalsete ravimite juurdehindluse siisteemi ning leppida kokku selliste ravimite
hiivitamise siisteemis.

“Tervisekassa arengukava 2022-2025*? kohaselt on iiheks Tervisekassa strateegiliseks
eesmirgiks raviteekond — vajalik ravi on inimestele kéttesaadav teenuste otstarbeka
(meditsiiniliselt tdenduspohise ja kulutdhusa) valiku kaudu. Selle eesmirgi iiheks
alameesmadrgiks on tervishoiuteenuste ning ravimivaliku otstarbekas laiendamine, mille
kohaselt peab inimesele olema ravisoovituste jdlgimine mugav ja taskukohane. Nii paraneb ka
ravisoostumus ja ravi jirjepidevus. Arengukavas on voetud eesmédrk tagada, et kaasaegsed
ravimeetodid, ravimid ning meditsiiniseadmed oleksid patsientidele vOimalikult kiiresti
kéttesaadavad, seda eriti katmata ravivajadusega valdkondades. Rohkem tidhelepanu pdoratakse
harvikhaigusega patsientidele sobivate lahenduste leidmisele.

3. Voimalikud lahendused

I Mitteregulatiivsed lahendused

Mitteregulatiivsete lahenduste kasutamine ultra-harvikravimite ning ekstemporaalselt
valmistatavate ravimite hiivitamiseks vdimalikud ei ole, kuna Tervisekassa poolt maksmise
kohustuse iile vOtmine eeldab seaduslikku alust. Samuti on vajalik seaduslik alus
ekstemporaalsete ravimite standardiseerimiseks ja Ravimregistrisse kandmiseks. Lisaks ei ole
voimalik ravikindlustuse seadusega ette ndhtud haiguste loetelu koostamisest loobuda ilma
vastavat volitusnormi muutmata.

I Regulatiivsed lahendused

Kuna mitteregulatiivsete lahendustega ei ole voimalik punktis 2 kirjeldatud eesméirki saavutada,
siis on eesmérgini viivaks lahenduseks vilja tootada asjakohased seadusmuudatused, mis
toetavad nii ultra-harvikravimite kui ka ekstemporaalsete ravimite hiivitamise protsessi ja
tagavad paindlikkuse ravimitele soodushinna kohaldamisel.
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Hivitamise raamistik 1dhtub sisuliselt samadest kriteeriumidest, millised kehtivad ravimite
loetellu ravimi lisamisele ja haiguste loetelu kehtestamisele (RaKS § 43 Ig 2 ning § 44 16iked 5
ja 6), et tagada ravimite rahastamise samataolisus sdilitades sealjuures paindlikkuse.
Kriteeriumid on jargmised:

— kindlustatud isiku vajadus saada ravimit tulenevalt tervishoiuteenuse osutamisest;

— ravimi toendatud meditsiiniline efektiivsus ja kindlustatud isiku vajadus saada ravi
kdigus teisi ravimeid;

— ravimi kasutamise majanduslik pdhjendatus;

— alternatiivsete ravimite voi raviviiside olemasolu;

— vastavus ravikindlustuse rahalistele vahenditele pidades silmas, et Tervisekassa kulud
ravimihiivitisele ei vdi tervishoiukulude aastaeelarves iiletada 20 protsenti
tervishoiuteenuse hiivitise kuludest;

— haiguse raskus ja eluohtlikkus;

— haiguse epideemilise leviku vdimalikkus;

— haigusega kaasnev valu vaigistamise vajadus ja teised humaansed kaalutlused;

— eesmirk tagada nende krooniliste haiguste ravimine voi kergendamine, mis oluliselt
halvendavad elukvaliteeti.

Erandkorras hiivitamist taotledes tuleb Tervisekassale esitada tunduvalt vihem andmeid.
Hiivitamisvajaduse pohjendamiseks esitatakse Tervisekassale arsti kirjalik seisukoht, mis esitab
peamised argumendid ja andmed teaduskirjandusest, kuid andmete detailsus vorreldes sellega,
mida ravimi miiigiloahoidjate esindajatelt oodatakse ravimite loetelu muutmise kiaigus
esitatavas taotluses ja taotluse lisades, on oluliselt viiksema mahuga. Kuna ultra-harvikhaiguste
korral on ravimi miiiigiloa saamise eelduseks olevaid uuringuid tavaliselt oluliselt vihem ning
need on viiksemad, siis on ebakindlamad ka andmed, mille baasilt kulutGhususe analiiiise
tehakse. Viga sageli ei ole analiiiisi tildse vOi usaldusvairselt voimalik koostada, mistdttu ka
ravimite loetelu menetluses on rahastusotsuse tegemisel andmete hulk ja kvaliteet oluliselt
tagasihoidlikumad ning otsustamisel tuleb teha méondusi nii meditsiinilistes kui majanduslikes
aspektides. Samuti on oluline silmas pidada, et alates 12.01.2025 rakendatakse Euroopa Liidus
jarkjarguliselt Euroopa Parlamendi ja Noukogu méirust (EL) 2021/22822°, mille kohaselt
hinnatakse tsentraalse miiligiloa menetlusega paralleelselt uute ravimite vordlevat efektiivsust
Euroopa Liidu tasandil. Sellest aastast on hindamisel uued onkoloogilised ja
korgtehnoloogilised ravimid ning alates 2028. aastast lisandub harvikravimite hindamine.

Tervisetehnoloogia kliiniline tihishindamine on tervisetehnoloogia kohta olemasoleva kliinilise
toendusmaterjali teaduslik kogumine ja vordleva analiiiisi kirjeldus, vorreldes seda iithe voi
mitme muu olemasoleva tervisetehnoloogiaga  késitledes jiargmiseid  aspekte:
tervisetehnoloogia abil lahendatava terviseprobleemi kirjeldus, muude selle terviseprobleemi
lahendamisele suunatud tervisetehnoloogiate praeguse kasutuse kirjeldus, tervisetehnoloogia
kirjeldus ja selle tehniline kirjeldus, tervisetehnoloogia suhteline kliiniline téhusus ning
suhteline ohutus. Hindamise tulemusel koostatakse kliinilise iihishindamise aruanne. Seega
késitleb tihishindamine viga pohjalikult kliinilist tdendusmaterjali nii terviseprobleemi kui selle
lahendamiseks kasutavate uute ja olemasolevate tehnoloogiate kohta. Rahvusvaheline aruanne
annab edaspidi pohjaliku sisendi siseriiklikkusse hindamisse ning vihendab vajadust ravimi
miiligiloahoidjatel esitada andmeid, millised on juba keskselt esitatud ning hinnatud. Seda
silmas pidades annab erandkorra menetlus paindlikkuse hindamisprotseduuri, kuid ei vdhenda
praktikas oluliselt andmete kvaliteeti, mille baasilt rahastustotsust langetada. Samuti tuleb
silmas pidada, et vidga harva esinevate haiguste korral on ravi koondunud
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kompetentsikeskustesse ning haiguste raviga tegelevad praktikas iiksikud arstid, kes ongi selle
valdkonna parimad eksperdid. Seetdttu on raviarsti kirjalik seisukoht miiiigiloahoidja esindaja
vOi erialaseltsi taotlusega kokkuvdttes samavord informatiivne.

Samas tuleb silmas pidada, et ultra-harvikravimid on iilikallid ning patsientide ravi maksumus
kiiiindib sageli sadade tuhandete eurodeni. Eelarveriskide maandamiseks tuleb Tervisekassal
s0lmida ravimitootja voi véljastatud ravimi miitigiluba omava isiku vahel hinnakokkuleppeid.
Hinnakokkulepped voimaldavad rakendada erinevaid riski- ja kulujagamise lahendusi
eesmirgiga kasutada ravikindlustuse vahendeid efektiivsemalt. See omakorda annab
Tervisekassale aluse kokku leppida oluliselt soodsamas hinnas ning maandada ravi
mittetoimimise riske, mis ilma leppeta ei oleks voimalik. Riski- ja kulujagamise lepete laiemat
kasutuselevottu toetab ka Ravimipoliitika 2030. Sellest tulenevalt on pdhjendatud
Tervisekassale ka erandkorra menetluses hinnakokkulepete sdlmimise diguse andmine.

Ekstemporaalsete ravimite hiivitamise hindamine puudutab véheseid ravimigruppe ja
ravimvorme, mistottu ei ole mdistlik timber kujundada kogu tdna toimivat ravimite loetelu
koostamise digusruumi. Silmas tuleb ka pidada, et taoliste ravimite kohta ei eksisteeri mahukaid
uuringuid, mis on vajalikud miiiigiloa saamiseks, sest sellised ravimid ei oma miiiigilube.
Enamikel juhtudel ei sisalda ekstemporaalsed ravimid uusi toimeaineid, vaid vdimaldavad
samade, juba aastakiimneid kasutusel olevate toimeainete kasutamist alternatiivses
ravimvormis (nt tableti asemel suspensioon). Seega on tdendoline, et ka nende ravimite
hindamisel tuleb olla andmete osas paindlikum vorreldes n-6 tavamenetlusega. Vottes arvesse,
et erinevad laiapdhjalised tooriihmad (kaasates erinevate valdkondade esindajaid, nagu
lastearstid, nahaarstid, perearstid, pulmonoloogid, giinekoloogid) on standardretseptuuri ning
ravivajaduse kirjeldamisel kohtunud, on vdimalik osapoolte koostdds saada asjakohane
iilevaade tdendusest, mis on aluseks pakendipohiste erandkorra soodustuste tegemiseks.

Tervisekassal on erandkorra menetluse kéigus jatkuvalt digus kaasata meditsiinilisi eksperte
kiisides arvamust kas erialaseltsidelt vdi Ravimiametilt. Tervisekassa pohikirja®* § 20 1ike 15
alusel moodustatud haiglaravimite komisjon oleks pddev arvamust avaldama vajadusel nii
ultra-harvikravimite kui ka ekstemporaalsete ravimite rahastuse kiisimustes. Olulist todmahu
kasvu komisjonile ette ei ole ndha, sest ka tdna annab ravimikomisjon ja haiglaravimite
komisjon, kuhu kuuluvad sisuliselt samad litkmed, Tervisekassale arvamuse ultra-
harvikravimite rahastuse osas. Kuna komisjon koguneb regulaarselt ja sageli (1-2 kuu tagant,
kiireloomulistes kiisimustes ka koosolekuteviliselt virtuaalse hddletamise teel), siis ei ole vaja
tookorda sisuliselt muuta, vaid ainult tdpsustada komisjoni mandaati. Samuti on oluline
markida, et komisjonilt e1 oodata hinnangut konkreetsete patsientide ravile, vaid sarnaselt
soodus- ja haiglaravimite hindamisega, hinnangut konkreetsetele ravimitele. Inimese vaatest on
tegemist kiirema protseduuriga, sest positiivse hiivitamisotsuse korral piisab juhatuse otsusest.
Vajadus tdiendava ravimite loetelu voi tervishoiuteenuste loetelu muutmiseks puudub.

Vodimaldamaks ekstemporaalsete ravimite hiivitamist digiretseptisiisteemis on vajalik selliste
ravimite standardiseerimine ehk tehniline kirjeldamine Ravimiregistris ning sellele RavSis
oigusliku aluse loomine. Selliselt on Retseptikeskuses vdimalik hallata Ravimiregistris
tehniliselt kirjeldatud ja Tervisekassa poolt kompenseeritud ekstemporaalsete ravimite
soodustusi sarnaselt erandkorras kompenseeritavatele ravimitele. Lisaks muutub nii
ekstemporaalse ravimi véljakirjutamine arstile lihtsamaks ja kiiremaks ning valmistamine
apteekrile iiheselt moistetavamaks, kuna arstil on vdimalus maédrata retseptile ravimikoodi
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alusel eelkirjeldatud ekstemporaalse ravimi koostis. Samuti vdimaldab standardretseptuuri
koostamine ajakohastada ekstemporaalsete ravimite véljakirjutamise praktikat ning vihendada
ebaselge tdoendusega ravimite madramist. Paralleelselt ekstemporaalsete ravimite valmistamise
hinnakirja ajakohastamine tagab selliste ravimite jatkusuutliku valmistamise ja kittesaadavuse
patsientidele.

Valdkond ei ole puutumuses vélislepingu, Euroopa Liidu diguse voi standarditega.

ILIT. Muudatused seadustes

ILLI Ravikindlustuse seadus

RaKSis defineerida moiste: Ultra-harvikravim — Eestis mitte rohkemat kui viit inimest miljonist

mojutava eluohtliku voi raske kroonilise haiguse, mille korral ei ole tegu haiguse kitsama
alariihmaga, diagnoosimiseks, ennetamiseks voi raviks kasutatav ravim.

RaKS § 41 1oiget 8 tiiendatakse jargmiselt (tdiendused allajoonitud): Tervisekassa voib
kindlustatud isiku voi tema seadusliku esindaja kirjalikul taotlusel, millele on lisatud
kindlustatud isikut raviva arsti kirjalik seisukoht, mojuvatel pohjustel ja kdesoleva seaduse §
43 loikes 2 ning § 44 loigetes 5 ja 6 sdtestatud kriteeriume arvestades iile votta kindlustatud
isiku raviks ultra-harvikravimi voi ambulatoorseks raviks vajaliku ja ravimite loetelusse kantud
voi miitigiloata ravimi voi standardiseeritud ekstemporaalse ravimi miiiigi korral osa ravimi
Jjaemiitigihinnast, vilja arvatud omaosaluse alusmddr.

RakS § 41 tiiendatakse 1dikega 9: Sama paragrahvi loikes 8 viidatud juhtudel miiiigiloaga
ravimite korral on oigus solmida Tervisekassa ja ravimitootja voi viljastatud ravimi miitigiluba
omava isiku vahel hinnakokkulepe, kui see on vajalik tagamaks vastavust ravikindlustuse
rahalistele vahenditele.

Lisaks muudetakse RakS § 41 Ig 3 p-d 3 ja §-i 44, milles on viidatud haiguste loetelule.

Samuti on vajalik sisuliselt muuta RakS § 44 16iget 5, mis vOimaldaks arvestada kriteeriumina
patsiendi omaosaluse suurust ning ravimite loetelus juba olevate sama toimeaine ja
manustamisviisiga ravimi soodusmééra. Geneerilised ravimid ldbivad lihtsustatud menetluse,
millesse nduandvat komisjoni ei kaasata. Seega tdiendatakse Raks § 44 Idiget 5 jargmiselt
(tdiendused allajoonitud):

(5) Ravimi ravimite loetellu kandmisel soodustuse protsendiga 100 voi 75% Idhtutakse
jdrgmistest kriteeriumidest ja Ravimikomisjoni arvamusest vOi sama toimeaine ja
manustamisviisiga ravimi soodusmddrast:

1) haiguse raskus ja eluohtlikkus,

2) haiguse epideemilise leviku voimalikkus,

3) haigusega kaasnev valu vaigistamise vajadus ja teised humaansed kaalutlused;

4) vastavus ravikindlustuse rahalistele vahenditele, sealhulgas kéiesoleva seaduse § 25 loikes 3
sdtestatud pohimottele;

5) patsiendi omaosaluse suurusest ja selle mojust ravi kdttesaadavusele.

IL.I.II Ravimiseadus

Ekstemporaalsete ravimite viljakirjutamiseks ja hiivitamiseks selliselt, et enim levinud
ravimitel tekivad ka ravimiregistri koodid, on vaja RavSi tdiendada mdistega:
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Standardiseeritud ekstemporaalne ravim — Ravimiregistrisse kantud fikseeritud ja
standardiseeritud koostise kirjeldusega ekstemporaalne ravim.

RavS § 79 16ike 2 punkti 1 tdiendatakse jargmiselt (tdiendusel allajoonitud):

1) identifitseerida Eestis turustatavaid ravimeid, standardiseeritud ekstemporaalseid ravimeid
ning selliseid eritoite ja toidulisandeid, mille eest tasu maksmise kohustuse votab iile
Tervisekassa,  tervishoius  kasutatavates  infosiisteemides ja  teabevahetuses igale
pakendisuurusele omistatud ainulaadse koodi kaudu;

RavS § 79 I6iget 3 tdiendatakse jargmiselt (tdiendusel allajoonitud):

(3) Ravimiregistris toodeldakse andmeid FEestis kehtiva miiiigiloaga ravimite, FEestis
turustatavate miitigiloata ravimite ja miitigiloa kohustuseta veterinaarravimite kohta,
standardiseeritud ekstemporaalsete ravimite kohta ning selliste eritoitude ja toidulisandite
kohta, mille eest tasu maksmise kohustuse votab iile Tervisekassa. Ravimiregister on seotud
Euroopa ravimite veebiportaaliga.

RavS § 80 Idiget 3 tdiendatakse jargmiselt (tdiendusel allajoonitud):

(3) Ravimiregister annab pakendikoodi igale pakendisuurusele. Pakendikood antakse
miitigiloaga ravimile pdrast ravimi miitigiloa vdljaandmist, miitigiloata ravimile eriloa
esmakordsel viljaandmisel, ekstemporaalsele ravimile standardiseerimisel, sellisele eritoidule
ja toidulisandile, mille eest tasu maksmise kohustuse votab iile Tervisekassa, Tervisekassa voi
Sotsiaalministeeriumi teavituse alusel ning miiiigiloa kohustuseta veterinaarravimile turustaja
teavituse alusel.

II.IIT Muudatused méirustes

Tulenevalt haiguste loetelu kehtetuks tunnistamisest on pdhjendatud tdpsustada ka ravimite
loetelu koostamise korra §-s 19 toodud komisjoni arvamust viitega ravikindlustuse seaduse §
44 1oigetele 5 ja 6.

Ekstemporaalsete ravimite véljakirjutamiseks ja hiivitamiseks selliselt, et enam levinud
ravimitel tekivad ka ravimiregistri koodid, on vaja muuta jirgmisi méarusi:
e tervise- ja tdoministri 20.mai 2016. a méirus nr 36 “Ravimiregistri pShiméirus™*;
e tervise- ja toOministri 14. detsembri 2017. a médrus nr 52 “Retseptikeskuse asutamine
ja retseptikeskuse pidamise pdhimésrus™?;
e tervise- ja tooministri 20. mai 2016. a miérus nr 38 “Ravimiregistris olevate ravimite ja
toodete kodeerimise ning pakendikoodi kasutamise kord”?’.

Ajakohastamaks ekstemporaalsete ravimite juurdehindlused tuleb muuta eelviidatud
Ravimiregistri pohimééruse § 3 10iget 3. Méaruses on kavas eristada juurdehindluseid soltuvalt
sellest, millise ravimvormiga (lahus, pulber, salv jms) on tegu ning vorra arvesse ravivormist
ja koostisainete hulgast tulenevat valmistamise aega ja pdhjendatud tddtasu komponendi
maksumust.

4. Uuringud ja kaasatud osapooled

3 https://www.riigiteataja.ee/akt/114022024010?1eiaKehtiv
26 Retseptikeskuse asutamine ja retseptikeskuse pidamise pohimiirus—Riigi Teataja
27 Ravimiregistris olevate ravimite ja toodete kodeerimise ning pakendikoodi kasutamise kord—Riigi Teataja
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EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2023 Survey®® kohaselt oli Euroopa Liidus saadaval 63
harvikravimit, mis on miiligiloa saanud aastatel 2019-2022. 05.01.2024 seisuga on Euroopas
neist keskmiselt kittesaadavad 22, kuid Eestis vaid 7. See on vastavalt 32% ja 11% nelja aasta
jooksul véljastatud harvikravimite miitigilubadest. Kéittesaadavaks tegemine vottis Eestis acga
keskmiselt 622 pédeva (vs Euroopa Liidus keskmiselt 542 pdeva), mediaanaeg selleks oli 402
paeva (vs Euroopa Liidu 488 pdeva).

Eelpool viidatud hindamisjuhendi koostamise tddriihma eestvedaja oli Tartu Ulikooli
peremeditsiini ja rahvatervishoiu instituudi tervisetehnoloogiate hindamise keskus. To6riihmas
osalesid eksperdid ja esindajad Tervisekassast, Sotsiaalministeeriumist, Ravimiametist, Eesti
Puuetega Inimeste Kojast ja Ravimitootjate Liidust. Uues juhendis on soOnastatud
tervisetehnoloogiate hindamise metoodika ja rahastusotsuste tegemise peamised pohimotted,
mis pohinevad juhendi koostanud toorithma aruteludel. Olulise tdiendusena kisitletakse
juhendis ka tervisetehnoloogiate kliinilise efektiivsuse tdendatuse hindamist ning ekspertide,
sealhulgas patsientide, kaasamise pohimotteid. Juhendi koostamise aruteludes oli oluline
fookus muuhulgas ka harvikhaigustel ja ultra-harvikhaiguste kirjeldamisel ning selliste haiguste
raviviiside hindamisel andmetes erisuste lubamisel.

VTK sisu tutvustas Sotsiaalministeerium 12.03.2025. haiglaravimite komisjonis®®, kuhu
kuuluvad lisaks ministeeriumile Eesti Arstide Liidu, Eesti Perearstide Seltsi, Eesti Puuetega
Inimeste Koja®®, Eesti Patsientide Liidu, Ravimiameti, Tervisekassa, Tartu Ulikooli
Peremeditsiini ja Rahvatervishoiu Instituudi esindajad.

Ekstemporaalsete ravimite valmistamise kiisimustes toimusid mitmed eelarutelud
Tervisekassa, Ravimiameti ja apteekrite esindajatega.

5. Mdju

RavSi ja RaKSi muudatuste rakendumisel ei ole tuvastatud olulist demograafilist mdju, samuti
puudub moju riigi julgeolekule ja wvilissuhetele, elu- ja looduskeskkonnale, kohaliku
omavalitsuse korraldusele. VTKs planeeritud muudatused ei ole seotud isikuandmete
tootlemisega isikuandmete kaitse iildméaruse tdhenduses — inimeste andmed liiguvad ka téna
standardiseerimata ekstemporaalsete retseptidega.

Haiguste loetelu kehtetuks tunnistamine omab moju riigivalitsemise vaates Tervisekassa ja
Sotsiaalministeeriumi digusloomega seotud inimeste, samuti Riigi Teataja tookoormusele.

I Sotsiaalne moju

28 https://efpia.eu/media/vtapbere/efpia-patient-wait-indicator-2024.pdf

2 Komisjon on nduandev Tervisekassale ning selle arutelude protokollid avalikud. Komisjoni koosolekud
toimuvad keskmiselt 1-2-kuuliste intervallidega.

30Haruldast haigust pddevaid patsiente koondavad organisatsioonid on Eestis koondunud Eesti Puuetega Inimeste
Koja (edaspidi EPIKoda) juurde. EPIKoda on 1993. aastast avalikes huvides jarjepidevalt tegutsev vabaiithendus,
olles katusorganisatsiooniks iile Eesti tegutsevatele puudega inimeste organisatsioonidele. EPIKoja vdrgustikku
kuulub 16 piirkondlikku puudega inimeste koda ja 30 puudespetsiifilist liitu, kelle hulgas on ka haruldast haigust
pddevaid patsiente koondavad organisatsioonid (nt Eesti Feniiiilketonuuria Uhing, Eesti Hemofiiliaiihing, Eesti
Tsoliaakia Selts, Eesti Tsiistilise Fibroosi Uhing, Prader-Willi Siindroomi Uhing jne). EPIKoda esindab 420
puudega inimeste organisatsiooni, millel on kokku ligikaudu 22 000 liiget.
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Lahendus mdjutab ultra-harvikravimeid ja ekstemporaalseid ravimeid vajavate patsientide
tervist, sest kiirendab ja parandab inimestele ravimite kéttesaadavust. Mdjutades seega ka
nende PS §-st 28 tulenevat oOigust tervise kaitsele. Standardretseptuuri kirjeldamine
Ravimiregistris omab potentsiaali parandada ekstemporaalsete ravimite viljakirjutamise
kvaliteeti ldbi ajakohastatud nomenklatuuri loomise ning tdstes seeldbi ravi tdenduspohisust.
Kuna eriliste tervisevajadustega isikutele tehakse neile vajalikud ravimid rahaliselt
kéttesaadava(ma)ks, siis viheneb terviseseisundist tulenev ebavdrdsus. Ka paranevad eriliste
tervisevajadustega isikute ravivoimalused, kuna arvesse saab vdtta patsientide individuaalseid
vajadusi. Seega on muudatusel oluline positiivne mdju inimeste diguste tagamisele.

IT Majanduslik ja regionaalne moju

Muudatusega voimaldataks ultra-harvikhaigustega isikutele kiiremat ligipdésu neile vajalikele
ravimitele ning see vdhendaks patsientide haiguskoormust ja parandaks nende elukvaliteeti.
Naiteks poordus Tervisekassa poole iiks ultra-harvikhaigusega patsient, kelle raviks vajalik
ravim ei olnud kantud tervishoiuteenuste loetellu ning tulenevalt asjaolust, et tegu oli
tervishoiutdotaja poolt manustatava ravimiga, millel on tsentraalne miitigiluba, ei olnud
voimalik seda ka erandkorras patsiendile hiivitada. Konkreetse haigusega on Eestis teadaolevalt
1-2 patsienti. Antud haigusest tingituna voivad patsiendid sageli sattuda erakorralise meditsiini
osakonda ja vajada haiglaravi ning rehabilitatsiooni. Haigushood, mida koheselt ei ravita,
voivad pohjustada tdsiseid tervisekahjustusi, nduda pikemat taastumisperioodi ning monel
juhul Idppeda ka surmaga. Ravimi kohta oli esitatud tervishoiuteenuste loetelu muutmise
taotlus, kuid tulenevalt menetlusega seotud etappidest (lisakiisimuste esitamine taotlejale,
meditsiinilise eksperdi leidmine ja hinnangu tellimine, komisjoni otsuse jirgselt miiruse
eelndu ja seletuskirja koostamine, digusakti kooskodlastamine), oli voimalik patsiendile ravi
kéttesaadavaks teha 13 kuuga ehk alates 01.01.2025, mil ravim kanti tervishoiuteenuste
loetellu. Vahepealsel perioodil muutus taotluse esitanud patsiendi tervislik seisund halvemaks,
kuid seadusest tulenevalt ei olnud vdimalik rahastusotsust varem joustada. Alternatiivse
erandkorra protseduuri korral oleks taotluse menetlus kestnud ca 2-3 kuud.

Ekstemporaalsete ravimite valmistamise maksumuse ajakohastamine omab positiivset mdju
ravimeid valmistatavatele apteekidele toetades ettevotete jatkusuutlikkust selliste ravimite
valmistamisel. Valmistamise kulu ajakohastamine voib omada positiivset moju ka ravimeid
valmistavate apteekide konkurentsile, sest loob eelduse, et tdiendavalt tekib huvi ravimeid
valmistada ka nendel apteekidel, kes seda kahjumlikkuse tottu seni teinud ei ole voi1 on sellest
loobunud. Konkurents omakorda parandab ekstemporaalsete ravimite kéttesaadavust erinevates
Eesti piirkondades apteekides ning vdib omada mdningast soodsat mdju ka ravimite hindadele
(suuremad koostisainete kogused, paremad tingimused hulgimiitijatelt).

2024. aastal kirjutati Retseptikeskuse andmetel ca 38 000 ekstemporaalse ravimi retsepti 21
116 patsiendile 1527 arsti poolt. Seega senisest standardiseeritum ja lihtsam ekstemporaalsete
retseptide valjakirjutamine lihtsustaks véiga paljude arstide t66d. Vastavalt RavS §-le 29 kuulub
ravimite ekstemporaalne valmistamine apteegiteenuse koosseisu ning tulenevalt §-st 32 on
mittesteriilsete ravimite valmistamise kohustus kdikidel iildapteekidel, mis asuvad 4000 voi
enama elanikuga linnas. Teised apteegid voivad ravimeid valmistada, kui selleks on loodud
ndutavad  tingimused ning vastav  koOrvaltingimus on  kantud tegevusloale.
Valmistamiskohustuseta apteekidel on kohustus vastu votta retsept voi tervishoiuteenuse
osutaja tellimisleht ravimi ekstemporaalseks valmistamiseks ning ravim mdistliku aja jooksul
valmistamisoigusega apteegist tellida ja kliendile viljastada. Kuna ekstemporaalsete ravimite
miilimise (kas enda poolt valmistatud voi teisest apteegist tellitud) kohustus laieneb kdigile
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tildapteekidele, siis on puudutatud isikuteks kdik Eestis tegevusluba omavad iildapteegid (474
apteeki). Enim mojutatud on ravimeid valmistavad apteegid, millised peavad ravimite
valmistamist puudutava juurdehindluste ajakohastamata jatmisel jétkuvalt kahjumlikult oma
iilesannet tditma. Selliseid apteeke, kes 2024. aastal ekstemporaalseid retsepte realiseerisid, oli
Retseptikeskuse andmetel 112 ehk ligi veerand kdigist iildapteekidest. Seejuures apteeke, kes
valmistasid alla viie retsepti nddalas (vahemik 1-257 retsepti/aastas) oli 87 (78% ravimeid
valmistavatest apteekidest). 14 apteeki (13%) valmistasid 5,2-12,7 retsepti alusel ravimeid
nddalas (vahemik 270 — 658 retsepti/aastas) ning 11 apteeki (10%) valmistasid 14 — 152 retsepti
alusel ravimeid néddalas (731-7911 retsepti/aastas).

Ekstemporaalsete ravimite hiivitamise voimaldamine Tervisekassa poolt puudutaks soodsalt
patsientide omaosalust, kelle valmistatavate ravimite kulu vdtab Tervisekassa kokkulepitud
tingimustel iile. Eelkdige mdjutab see lapsi ja neelamisraskustega patsiente, kellele valmistatud
ekstemporaalsed ravimid on suspensiooni kujul ning mis moodustavad olulise osa kdrgema
hinnaklassiga ravimitest. Seega omaks see positiivset mdju ekstemporaalseid ravimeid vajavate
inimeste vo1 perede majanduslikule toimetulekule ja seelébi ka tervisele ja heaolule. Olukorras,
kus Tervisekassa ei saa hiivitada apteekides valmistatud spetsiaalse ravimivajadustega isikutele
ette ndhtud ravimeid, on seevastu vOimalik riive nende Oigusele tervise
kaitsele. Ekstemporaalsete ravimite hiivitamisega lisanduvat kulu on Tervisekassale pracguste
andmete pdhjal raske prognoosida, sest hiivitatavate ravimite tdpne loetelu on veel td0s.
Tervisekassa voimalikud hiivitamiseméaérad on 50%, 75% ja 100%. Hiivitatav osa arvutatakse
ravimi jaemiiiigihinnast, millest lahutatakse omaosaluse alusméér (3,50 eurot). Hinnanguliselt
vOiks oluliste apteegis valmistatavate ravimite hiivitamise vOimaldamisega kaasneda
Tervisekassale kulu ca 200 000 - 300 000 euro ulatuses.

Ekstemporaalsete ravimite valmistamisega seotud juurdehindluste ajakohastamine toob nende
ravimite osas, mille eest tasumist ei vota ka edaspidi Tervisekassa iile, kaasa omaosaluse kulude
kasvu patsiendile. Retsepti kohta soltuvalt ravimvormist tdhendab see lisakulu ca 9-27 eurot,
keerukamate ravimite korral 40-71,50 eurot. Samas tuleb silmas pidada, et juurdehindlus on n6
maksimaalne lubatud summa, mida ravimi 1dpphinnale v3ib lisada, ning apteegil on jétkuvalt
Oigus patsientidele miiiia ekstemporaalseid ravimeid ka soodsama hinnaga (tegu on voimaluse,
mitte kohustusega). Kdige aegandudvam ja kallim on pulbrite valmistamine, kus patsiendile
ithe retsepti valmistamine voib aega votta 90 - 160 minutit. Arvestades, et suspensioonid ja
lahused on pulbrite kaasaegsemaks alternatiiviks, mille valmistamine on oluliselt kiirem
(keskmiselt 25-45 minutit), tdhendaks see apteekrite selgituste kohaselt, et praktikas kaob
vajadus pulbrite valmistamiseks sisuliselt dra.

III Riigivalitsemine

Lahendusega ei kaasne otsest moju riigieelarve tuludele ega kuludele, sest Tervisekassa
rahastab ravimeid ravikindlustuse eelarvest, mitte otse riigieelarvest. Kaudselt voib olla mdju
riigieelarve kuludele, mis on seotud riigieelarvest rahastatava programmiga ,,Harvikhaigustega
laste ravi ja lapseeas alanud harvikhaiguse ravi toetamine”®!, mis vdimaldab toetada
heategevusfonde, kes toetavad harvikhaigustega lapsi ja peresid. Toetuse eesmérk on katta
harvikhaigustega laste ja lapseeas alanud harvikhaiguste raviks ravimite, eritoitude,
raviteenuste, abivahendite ja teiste toetavate teenuste kulusid, mida ravikindlustus ei hiivita.
Samas, arvestades harvikhaiguste hulka ja uute ravimite pidevat véljatootamist ning patsientide

jatkuvat vajadust eritoitude voi omaosaluskulude katteks, siis olulist tegelikku kulude ega

31 Riigieelarveline meede: Harvikhaigustega laste ravi ja lapseeas alanud ravi toetamine | Riigi Tugiteenuste keskus
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vajaduse vihenemist selle programmi raames ette ei ole ndha. Antud rahastus on kajastatud
Inimkeskse tervishoiu programmis 2025-2028 (tegevus 1.1.4. Tervishoiuteenuste mudelite
iimberkujundamine).

Haiguste loetelu kehtetuks tunnistamine vdhendaks biirokraatiat riigisektoris, mis on ka tiks
Sotsiaalministeeriumi eesmarkidest. Haiguste loetelu rutiinse muutmise arvelt sédastetud
todaega on vdimalik rakendada muude todiilesannete tditmiseks.

Lahendused ei mdjuta valitsusasutuste korraldust ega avalikke teenuseid. Samuti ei mojuta
lahendus avalik-6iguslike juriidiliste isikute korraldust ega rahastamist.

IV Infotehnoloogia ja infoiihiskond

Ekstemporaalsete ravimite standardiseerimine vajab vidhesel maédral IT-arendusi
Ravimiregistris, Ravimiregistri x-tee teenustes ning retseptikeskuses. Arstide ja apteekrite
infosiisteemid praegusel hinnangul olulisi arendusi ei vaja. Ravimiregistri arendused teostab
TEHIK koostods Ravimiameti ja Tervisekassaga. Ravimiregistri arendused hdlmavad endas
ekstemporaalsete ravimite standardiseeritud kirjeldusi vastavalt ravimikoodile ning vajadusel
tdiendusi olemasolevates x-tee teenustes. Tdiendatud x-tee teenusega liigub ekstemporaalsete
ravimite info Tervisekassasse, arsti ja apteekri infosiisteemi. Tervisekassa arendused holmavad
ekstemporaalsete ravimite kirjelduste, soodustuste ja soodustingimuste haldust. Apteekrite ja
arsti infosiisteemide arendused holmavad vajadusel tdiendatud x-tee teenuste toetamist ning uue
info interpreteerimist infosiisteemis. Arenduse kulud kaetakse Tervisekassa ja TEHIKu
tavaparasest arenduseelarvest.

Lahendus ei mdjuta riigi infosilisteeme ja e-teenuseid.

6. Edasine viljatootamine

Kiesolevale VTK-le oodatakse huvipoolte tagasisidet kuni 18.aprillini 2025.

Lisaks ministeeriumidele saadetakse VTK tagasisidestamiseks Ravimiametile, Tervisekassale,
Eesti Puuetega Inimeste Kojale, Eesti Patsientide Liidule, Eesti Arstide Liidule, Tartu Ulikooli
Kliinikumi harvikhaiguste kompetentsikeskusele, Eesti Ravimitootjate Liidule, Eesti
Ravimihulgimiitijate Liidule, Eesti Apteekrite Liidule, Eesti Proviisorite Kojale, Eesti
Proviisorapteekide Liidule, Eesti Farmaatsia Seltsile ja Eesti Haiglaapteekrite Seltsile.

Tagasiside saamise ja analiilisi jirgselt koostatud eelndu peaks joudma Eelndude Infosiisteemi
mais 2025 ning teisele kooskodlastusringile juunis 2025. Vabariigi Valitsuse istungile on
plaanitud eelndu esitada septembris 2025, mis peaks voimaldama joustumist 1. jaanuarist 2026.

mari.amos@sm.ee
kart.veliste(@sm.ee
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