Ravikindlustuse seaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste
seaduste muutmise seaduse (ultra-harvik-, ekstemporaalsed ja
soodusravimid) eelnou seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvdte

Ravikindlustuse seaduse (edaspidi RaKS) ja ravimiseaduse (edaspidi RavS) planeeritavate
muudatuste eesmdrgiks on voimaldada ultra-harvikravimite rahastamist patsientidele senisest
kiiremini ning kompenseerida ka apteekides valmistatavaid ehk ekstemporaalseid ravimeid. Samas
jadvad kehtima koik seni kehtinud otsustuspohimdtted, mis tagavad, et riik hiivitab patsientidele
efektiivseid ja ohutuid ravimeid ning tagatud on ravikindlustuse ressursside optimaalne kasutamine.
Oigusselguse tagamiseks defineeritakse seaduse tasandil RaKSis ja RavSis mdisted “ultra-
harvikhaigus” ning “standardiseeritud ekstemporaalne ravim”.

Ravimite kittesaadavust tagavate menetluste kiirendamiseks tunnistatakse kehtetuks haiguste
loetelu kehtestamise regulatsioon, sellele viitavad sédtted RaKSis ning sellega seoses samuti tervise-
ja tooministri 29. aprilli 2022. a méirus nr 40 ,,Haigused, mille ravimiseks voi kergendamiseks
mdeldud ravim kantakse ravimite loetellu soodustuse protsendiga 100 vdi 75“! (edaspidi haiguste
loetelu). Kehtetuks tunnistatavad sitted asendatakse ravimite loetelus soodusmééra kehtestamise
pohimotetega.

1.2. Eelndu ettevalmistaja

Eelndu ja seletuskirja on koostanud Sotsiaalministeeriumi tervishoiukorralduse osakonna ndunik
Mari Amos (mari.amos(@sm.ee) ning tervishoiukorralduse osakonna ravimi- ja meditsiiniseadmete
poliitikajuht Kéart Veliste (kart.veliste@sm.ee). Eelndu koostamisse olid kaasatud Tervisekassa
ravimite ja meditsiiniseadmete teenusejuht Getter Hark (getter.hark@tervisekassa.ee), Tervisekassa
IT portfelli tootehaldur Anett Lillevéli (anett.lillevali@tervisekassa.ee) ja Tervisekassa Oigusteenuse
jurist Aigi Veber (aigi.veber@tervisekassa.ee).

Eelndu juriidilise ekspertiisi on teinud Sotsiaalministeeriumi odigusosakonna odigusloome- ja
isikuandmete kaitse ndunik Lily Mals (lily.mals@sm.ee). Mgjuanaliilis on koostatud Tervisekassas
ning selle on iile vaadanud Sotsiaalministeeriumi analiiiisi ja statistika osakonna nounik Kadri Kallip
(kadri.kallip@sm.ee). Eelndu ja seletuskiri keeletoimetatakse péirast esimest kooskdlastusringi.

1.3. Mirkused

Eelndu on seotud Vabariigi Valitsuse tegevusprogrammiga?, milles on ette nihtud diguslike aluste
loomine Tervisekassale erandkorras lihtsamini ultra-harvikravimite rahastamiseks. Eelndu ei ole
seotud teiste menetluses olevate eelndudega.

Eelnduga muudetakse:
1) RaKS reaktsiooni avaldamismérkega — RT I, 12.12.2024, 22;

! Haigused, mille ravimiseks v&i kergendamiseks moeldud ravim kantakse ravimite loetellu soodustuse protsendiga 100
vo1 75—Riigi Teataja
2 Vabariigi Valitsuse tegevusprogramm | Eesti Vabariigi Valitsus
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2) puuetega inimeste sotsiaaltoetuste seaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste seaduste
muutmise seaduse redaktsiooni avaldamismérkega — RT 1, 12.06.2025, 1;
3)RavS redaktsiooni avaldamisméarkega — RT I, 12.07.2025, 24.

Seaduste muutmise eelndu ldhtub terviseministri 21. jaanuari 2025. a kaskkirja nr 10,, Tervise
tulemusvaldkonna programmide 2025 —2028 kinnitamine* lisas 3° olevas programmis ,,Inimkeskne
tervishoid 2025-2028%“ vilja toodud eesmirkidest, mille kohaselt on perioodil 2025-2028 kavas
koostdds Tervisekassaga lile vaadata harvikravimite (sh ultra-harvikravimite) Tervisekassa paketti
lisamise pohimdtted (tegevus 1.1.4. Tervishoiuteenuste mudelite imberkujundamine) ning arendada
ekstemporaalsete ravimite valdkonda ja parandada nende, sealhulgas ekstemporaalsete
lasteravimite, rahalist kéttesaadavust (tegevus 1.1.8. Ravimite, verepreparaatide, meditsiiniseadmete
kéttesaadavus).

Samuti soodustab eelndu ,,Eesti 2035 strateegia tditmist, toetades tervishoiuteenuste ning ravimite
ja meditsiiniseadmete kittesaadavust.

Valitsusliidu koalitsioonilepe® seab iiheks eesmiirgiks biirokraatia ja halduskoormuse vihendamise.
Ka Riigikogu heaks kiidetud ,,Oigusloomepoliitika pShialused aastani 2030® seab eesmirgi piirata
oigusloome regulatiivset koormust ning vihendada olemasolevat halduskoormust. Antud eelndusse
holmatud eesméirk loobuda haiguste loetelu kehtestamisest ja muutmisest eraldi digusaktina aitab
saavutada kirjeldatud eesmairke.

Tervise- ja toOministri 2. jaanuari 2023. a kiskkirjaga nr 3 “Ravimipoliitika 2030 kinnitamine”
kinnitatud “Ravimipoliitika 2030"” rdhutab innovatsiooni toetavate stiimulite paremat sihistamist ja
eelkdige katmata ravivajadusega valdkondadele (lasteravimid, harvikravimid, antimikroobsed
ained) keskendumist. Samuti rohutab see vajadust ajakohastada apteegis valmistatavate
ekstemporaalsete ravimite juurdehindluse siisteemi ning leppida kokku selliste ravimite hiivitamise
slisteemis.

“Tervisekassa arengukava 2022-2025"® kohaselt on iiheks Tervisekassa strateegiliseks eesmirgiks
raviteekond — wvajalik ravi on inimestele kittesaadav teenuste otstarbeka (meditsiiniliselt
tdenduspohise ja kulutdhusa) valiku kaudu. Selle eesmirgi iiheks alameesmérgiks on
tervishoiuteenuste ning ravimivaliku otstarbekas laiendamine, mille kohaselt peab inimesele olema
ravisoovituste jalgimine mugav ja taskukohane. Nii paraneb ka ravisoostumus ja ravi jérjepidevus.
Arengukavas on voetud eesmidrk tagada, et kaasaegsed ravimeetodid, ravimid ning
meditsiiniseadmed oleksid patsientidele voimalikult kiiresti kdttesaadavad, seda eriti katmata
ravivajadusega valdkondades. Rohkem tdhelepanu pdoratakse harvikhaigusega patsientidele
sobivate lahenduste leidmisele.

Eelnduga tehtavad muudatused ei ole seotud isikuandmete tootlemisega isikuandmete kaitse
iildméaaruse tdhenduses.

3 Inimkeskne tervishoid 2025-2028

4 Eesti 2035 PUHTAND ULDOSA 210512 1.pdf

5 Eesti Reformierakonna ja Erakonna Eesti 200 valitsusliidu alusleping | Eesti Vabariigi Valitsus
¢ Oigusloomepoliitika pohialuste aastani 2030 heakskiitmine—Riigi Teataja

7 Ravimipoliitika 2030

8 Tervisekassa arengukava 2022-2025
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Seaduseelndu kohta on koostatud viljatddtamiskavatsus (VTK)®. Viljatootamiskavatsusele antud
tagasiside on kdesoleva eelndu koostamisel arvesse voetud.

Eelndu seadusena vastuvotmiseks on vajalik Riigikogu poolthddlteenamus.
2. Seaduse eesmirk

Seaduse eesmérgiks on tagada kiirem ja taskukohasem juurdepiis ravimitele isikutele, kellel esineb
ultra-harvaesinev haigus voi kellel on vaja kasutada apteegis valmistatavaid spetsiaalseid ravimeid.
Seadus pohineb viljatodtamiskavatsusel, kus on eesmérke detailselt kirjeldatud. Sisulisi muudatusi
vorreldes VTK-s tooduga ei ole eelndu koostamisel muudatuste eesmarkide osas tehtud.

2.1 Ultra-harvikravimid

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

Harvikhaigus on Euroopa Liidu (EL) tasandil mairatletud haiguseks, mis esineb kuni viiel inimesel
kiimnest tuhandest'?. Eesti rahvaarvu arvestades tihendab see haiguseid, mida pdeb kuni 685 inimest
iga haiguse kohta. Erinevaid harvikhaigusi on aga viga palju - hinnanguliselt enam kui 7000-8000.
Seetottu on kokku harvikhaigust pddevate inimeste arv suur, st Eestis on ligikaudu 47 521 - 80 107
harvikhaigusega indiviidi.

Suurel osal (u 95%) harvikhaigustel puudub spetsiifiline ravi, kuid iga aastaga tuleb turule uusi
innovatiivseid ravimeid. Kui harvikravimi definitsioon on EL tasandil méadratletud,'' siis ultra-
harvikravimite definitsioon EL tasandil puudub. Ultra-harvikravimiks saab pidada ravimeid, mis
mdjutavad monda inimest miljonist!?.

Eestis suunab Tervisekassa harvikhaiguste raviks igal aastal markimisvéarseid 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
tiliharuldase 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 vdrra,
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

® https://eelnoud.valitsus.ee/main/mount/docList/d5¢c47345-7¢25-482¢c-bc00-613f46ac431d

19 Harvikhaigused. Euroopa Komisjon. https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/rare-
diseases_en

" Harvikravimiks ehk harva kasutatavaks ravimiks loetakse Euroopa Liidus ravimit, mis mdjutab Euroopa Liidus mitte
rohkemat, kui viit inimest kiimnest tuhandest ja on modeldud eluohtliku véi jidvalt invaliidistava haigusseisundi
diagnoosimiseks, véltimiseks voi raviks ning tihenduses ei ole heakskiidetud rahuldavat meetodit vai et sellise meetodi
olemasolu korral toob ravim selle haigusseisundi tottu kannatajatele méarkimisvéaérset kasu. Euroopa Parlamendi ja
ndukogu  médrus (EU) nr 141/2000 harva  kasutatavate  ravimite kohta, artikkel 3.
CL2000R0141ET0020010.0001.3bi_cp 1..1

12 Inglise keelses kirjanduses kasutatakse mdisteid ultra-orphan, mille esinemissagedus on ca 1/100 000 inimese kohta
ja hyper-orphan, mille esinemissagedus jadb vahemikku 1-10/miljoni inimese kohta.

13 Harvikhaiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks vdi raviks kasutatavad ravimid.

14 Uliharuldaste eluohtlike v&i raskete krooniliste haiguste ravimiseks mdeldud ravimid.
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ravi rahastus: 2023. aastal toetati 43 patsiendi ravi 4,6 miljoni euro eest, 2024. aastal 55 patsiendi
ravi 6,5 miljoni eest.

Tervisekassal puudub seaduslik alus ultra-harvikravimeid erandkorras rahastada paindlikuma
patsiendipohise protseduuri alusel. RaKS § 41 16ige 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 vdi miiiigiloata ravimiga. Enamasti on ultra-harvikravimid miitigiloaga,
aga sellistel ravimitel ei ole monda teist ndidustust, mille korral ravim oleks juba ravimite loetellu
kantud ning osade haiguste korral manustatakse neid tervishoiutodtaja poolt, st tegu ei ole
ambulatoorse raviga. Seega ei ole voimalik neid ravimeid erandkorras rahastada ning kui
miiiigiloahoidjal ei ole huvi taotlust esitada, ei ole vdimalik neid ravimeid patsiendile rahaliselt
kittesaadavaks teha.

Kui ravimitootja ja Tervisekassa on saavutanud pohimdttelise kokkuleppe, tuleb enne ravimi
kiittesaadavaks tegemist teha muudatused digusaktides'®, saada Tervisekassa juhatuse ja ndukogu
heakskiit ning kehtestada vajalikud méérused. Sotsiaalministeerium muudab Tervisekassa ravimite
loetelu ja ravimite piirhindade méarusi regulaarselt kord kvartalis ning tervishoiuteenuste loetelu
uuendatakse vdhemalt kord aastas. Seega vOib ultra-harvaesinevate haiguste ravi rahastamise
menetlus kesta 3-13 kuud, mis on abivajavate patsientide jaoks liiga pikk aeg. Protsessi
lihtsustamine on mdistlik, kuna see mdjutab viheseid patsiente.

Probleemist puudutatud isikud ning mittesekkumise tagajirg

Hetkel kehtiv lahendus mdjutab patsiente, 1dhedasi ja raviarste, kes sellistest ravimitest kasu saaksid.
Eestis on harvikhaiguste valdkonnas diagnoosimine, ravi ja teadustod koondunud valdavalt viide
haiglasse, kus tootavaid arste muudatus mdjutaks: SA Tartu Ulikooli Kliinikum (kus alates 2022.
aastast tegutseb harvikhaiguste kompetentsikeskus), SA Tallinna Lastehaigla , AS Ida-Tallinna
Keskhaigla, AS Lidne-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.
Siiski on tdendoline, et mida lihtsam on rahastusprotseduur, seda atraktiivsem on ravimi Eesti turule
toomine rahvusvahelistele ravimifirmadele. Kui toimiva ravi alustamine viibib v0i on sootuks
kittesaamatu, omab see negatiivset moju patsientide elukvaliteedile ning viga keeruliste haiguste
korral ka potentsiaalselt eluea pikkusele, samuti vdivad lisanduda tdiendavad kulud ravimitele ning
tervishoiu- ja sotsiaalteenustele, mis on seotud haiguse dgenemise voi tiisistustega.

2.2 Soodusravimitega ravitavate haiguste loetelu

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

15 Tervisekassa ravimite loetelu—Riigi Teataja; Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu—Riigi Teataja; Haigused, mille
ravimiseks voi kergendamiseks mdeldud ravim kantakse ravimite loetellu soodustuse protsendiga 100 voi 75—-Riigi
Teataja ; Ravimite piirhinnad—Riigi Teataja.
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Uute ravimite rahastama hakkamisel tuleb igakordselt muuta nii ravimite loetelu kui ka tervise- ja
toOministri 29. aprilli 2022. a méadrust 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 vo1 100%-lise soodusmédraga. Meditsiini
arenguga muutuvad haiguste késitlemine ja ravimite médramine iiha spetsiifilisemaks ning ravi
madratakse 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 tavapirase 75%-lise ravimite soodusmédraga krooniliste
haiguste ravimid patsientidele raskesti kittesaadavaks. See on tinginud vajaduse teha haiguste
loetelus ravimklassi pohiselt erandeid. Niiteks psoriaasi, psoriaatrilise artropaatia, astma ja
kroonilise sinusiidi korral on tehtud erisus bioloogiliste ravimite puhul. Kui tavapiraselt
rahastatakse nende haiguste ravimeid 75%-lise soodusmiéraga, on bioloogiline ravi oluliselt kallim
ja haiguse progresseerudes raskemasse staadiumisse hidavajalik. Seetdttu rahastatakse bioloogilisi
ravimeid nende diagnooside korral 100%-lise soodusmééaraga.

Ravikindlustuse seaduse § 44 1dike 5 kohaselt ldhtutakse 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 jne. Samas puudub iihe kriteeriumina kindlustatud isiku omaosaluse suurus.
Kui ravim jadks korge omaosaluse tottu patsiendile kéttesaamatuks, ei oleks voimalik tagada haiguse
ravi vOi kergendamist. Seega on digusselguse huvides pohjendatud RaKS § 44 16ike 5 sisuline
muutmine — ravimi ravimite loetellu kandmisel arvestatakse ka mdju patsientide omaosalusele.

Probleemist puudutatud isikud ning mittesekkumise tagajirg

Probleem pideva haiguste loetelu kehtestamise ja muutmisega mdjutab enim Tervisekassa t60d.
Samuti on mdju Sotsiaalministeeriumi ja Riigi Teataja tootajatele, 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 todlilesannete tditmiseks (nt
ravimite muudatusettepanekute menetlemine, hinnaldbirdékimiste pidamine vms).

Lisaks kiirendab haiguste loetelu pidevast muutmisest loobumine ravimite kéttesaadavust isikutele,
kuna &ra jadb tdiendavatele menetlustele kuluv aeg. Oigusakti kehtestamise ja pideva muutmise
vajaduse dra langemisel vihendatakse ka biirokraatiat, mis on liks Vabariigi Valitsuse prioriteetidest.

2.3 Ekstemporaalsed ravimid
2.3.1 Ekstemporaalsete ravimite kulud

Tervisekassal puudub Gigus iile votta ekstemporaalsete ravimitega seotud kulusid ja kogu ravimi
maksumus tuleb patsiendil endal tasuda. See vaib kallimate ravimvormide korral kujutada patsiendi
vOi tema ldhedaste jaoks mérkimisvéérset rahalist vdljaminekut. Apteegis valmistatavaid ravimeid
kasutatakse peamiselt siis, kui patsient ei saa toostuslikult valmistatud alternatiivi manustada (nt
lastele ja neelamisraskustega (nt insuldijdrgse tilisistusena) patsientidele valmistatud
ekstemporaalsed ravimid) 7, alternatiivid puuduvad (nt tarneraskuste korral) vdi need on mdnevdrra
vihem efektiivsed.

16 Haigused, mille ravimiseks voi kergendamiseks mdeldud ravim kantakse ravimite loetellu soodustuse protsendiga
100 voi1 75—Riigi Teataja
17 Eesti Rohuteadlane (5/2018) https://www.apteekriteliit.ee/er/RT 2018 5.pdf
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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. Apteegis ravimi valmistamiseks vélja kirjutatud
ekstemporaalsete ravimite retseptide asemel kirjutatakse osaliselt ka soodusravimi retsepte, kuna
monikord kirjutatakse ravimi pdhitoimeaine, mis on kantud soodusravimite loetellu, soodusravimi
retseptiga ning sellele rakendub Tervisekassa soodustus. Sellistele retseptidele kantakse vabateksti
viéljale arsti selgitus ravimi valmistamiseks. Kuna info ekstemporaalse retsepti valmistamise kohta
on vabateksti véljal, ei ole selliste retseptide hulka vdimalik tdpselt kindlaks maédrata. Kuigi
koikidest ravimiretseptidest moodustavad ekstemporaalsed retseptid véiga véikese osa (0,22%), on
need teatud patsientidele ainsaks ravivoimaluseks.

Ravimeid, 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 iihe 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. See teeb kokkuvottes ravi patsiendi jaoks kalliks.
Patsientide korgest omaosalusest tulenevalt kasutatakse suspensioone pigem véikeses 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, véévlisalvid siigeliste raviks, diltiaseemikreem
hemorroidide raviks. Samuti kasutatakse teatud juhtudel raviks erinevaid sees- ja vilispidiseid
lahuseid, suposiite ja gloobuleid.

Voimaldamaks kliiniliselt pdhjendatud juhtudel ekstemporaalsete ravimite senisest paremat
kéttesaadavust patsiendile, on vajalik luua Tervisekassale hiivitamiseks oiguslik alus, mis
voimaldaks hinnata rahastuse pohjendatust nii meditsiinilistest kui majanduslikest aspektidest
ldhtuvalt ning votta patsientidelt osaliselt {ile tasu maksmise kohustus.

Vastavalt Vabariigi Valitsuse 21. veebruari 2005. a médruse nr 36 “Ravimite hulgi- ja jaemiiligi
juurdehindluse piirmiirad ning nende rakendamise kord“*® (edaspidi mddrus 36) § 3 1dikele 3 saab
apteeker lihe ekstemporaalse ravimi miilimisel 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 miiiigipakendi kohta. Ekstemporaalsete ravimite valmistamisel, eriti juhtudel, kus ravimi
koostisained ja pakend on hinnalt odavad (st 50% juurdehindlust annab marginaalse hinnalisa), kuid
valmistamine ise aegandudev, ei kata lubatud juurdehindlused valmistamisega seotud kulu. Vattes
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 todajale omab ravimi lopphinna kujunemisel tihtsust pakendamiseks

18 Lahusaine, mille sisse ravimi toimeaine ja abiained segatakse.
19 www.ravimiinfo.ee
20 Ravimite hulgi- ja jaemiiiigi juurdehindluse piirmédirad ning nende rakendamise kord—Riigi Teataja

6



http://www.ravimiinfo.ee/
https://www.riigiteataja.ee/akt/13353363

kasutatav taara, lisatavad abiained, valmistamise metoodika jne. Tagamaks ekstemporaalsete
ravimite valmistamise jatkusuutlikkust ajakohastatakse ravimite valmistamise tegelikest kuludest
lahtuvalt valmistamist puudutav juurdehindlus.

Probleemist puudutatud isikud ning mittesekkumise tagajirg

Probleemist on puudutatud patsiendid, kellel on vaja ravimiseks soetada ekstemporaalseid ravimeid.
2024. aastal ostis vahemalt {ihe ekstemporaalse ravimi vilja 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 kliiniliselt
pohjendatud ekstemporaalsete ravimite eest tasu maksmise kohustuse iile, muutuvad sellised
ravimid rahaliselt lihtsamini kéttesaadavamaks. Ravimite kallis hind ei vdimalda hetkel pakkuda
patsientidele niilidisaegset ravimvormi suspensiooni ndol, vaid tuleb endiselt pakkuda
ebamugavamaid ja ebatdpsemaid vorme (nditeks pulbreid).

2.3.2 Retsept ravimi ekstemporaalseks valmistamiseks

Koostods Tartu Ulikooli, Tallinna Tervishoiu Korgkooli, haigla- ja iildapteekide ja
erialaorganisatsioonidega on eelnevalt &dra kirjeldatud n-0 standardretseptuur ehk sellised
ekstemporaalsed ravimid, mida apteekides enim valmistatakse ning mis on patsientidele
ndidustatud. Kirjelduste aluseks on vdetud apteekides ldbi viidud uuring ja enim ravimeid
valmistavate apteekide kogemus. Téna peab arst ravimi ekstemporaalseks valmistamiseks retsepti
vilja kirjutamisel tditma standardiseerimata retsepti, mille koostamine on vorreldes tavaretseptiga
aecgandudvam ning mida apteekritel on sageli ka keeruline lugeda.

Kasutusmugavuse suurendamiseks ning efektiivsema andmekogumise (ravimvormide, ravimi
toimeaine ja abiainete koostise ja ravimikoguse osas) tagamiseks kirjeldatakse enimkasutatud
ekstemporaalsed ravimid Ravimiregistris ning neile antakse pakendikoodid. Standardiseerimata
ekstemporaalsetel retseptidel on valmistatava ravimi info jatkuvalt vabatekstiviljal, kuid
standardiseeritud retseptil struktureeritud andmeviljadel, mis voOimaldab paremat iilevaadet,
milliseid ravimeid valmistatakse. Selleks luuakse uus mdiste: ,,standardiseeritud ekstemporaalne
ravim®. Samas jadb arstile jatkuvalt alles vOoimalus kirjutada tavapirast n-6 standardiseerimata
ekstemporaalse ravimi retsepti, mis vdimaldab paindlikkust juhtudeks, kus patsiendile on
pohjendatud teistsuguse koostisega ravimi valmistamine.

3. Eelnou sisu ja vordlev analiiiis

Eelndu koosneb neljast paragrahvist, millest kolm esimest kajastava muudatusi seadustes ning neljas
seaduse joustumise tdhtpédeva.

Eelndu § 1 punktidega 1 ja 2 muudetakse RaKS § 41 16ikeid 3 ja 4 ning tunnistatakse kehtetuks
RaKS § 41 15iked 5, 6 ja 6'. Loikesse 3 koondatakse senised punktid 2—4 ning 15ikesse 4 koondatakse
senine regulatsioon 1digetest 4—6'

Kehtiva RaKS § 41 lg 3 punktid 2-4 viitavad lisaks tasu osale, mis iiletab piirhinda,
hinnakokkuleppes sétestatud hinda voi Euroopa Komisjoni ravimite iihishankes kujunenud hinda,
ka RaKS § 44 ldigetes 1-3 ja 4' sitestatud ravimi soodustuse protsentidele. Arvestades sitte
eesmadrki piirata Tervisekassa poolt tasu maksmise kohustust {ile votmist ravimi hinna selle osaga,
mis lletab piirhinda, hinnakokkuleppes sétestatud hinda vO0i1 Euroopa Komisjoni ravimite
tthishankes kujunenud hinda, ei oma tihtsust, milline on ravimi loetellu kandmisel tema soodusméar.



Kohustuse iile votmise eelduseks on just asjaolu, et ravim on ravimite loetellu kantud (§ 43) ning
milline on sellele ravimile rakenduv piirhind, hinnakokkuleppehind vdi Euroopa Komisjoni ravimite
tthishankes kujunenud hind. Sellest tulenevalt ei ole pohjendatud viidata §-le 44, vaid §-le 43.
Sisulist muudatust sdnastuse muudatus kaasa ei too.

Kehtiva RaKS § 41 1diked 4-6' sitestavad Tervisekassa poolt iilevdetava tasu maksmise kohustuse
alusel tasumisele kuuluva summa arvutamise pohimotte - vastavalt ravimite loetelus maérgitud
soodustuse protsendile ravimi piirhinna, hinnakokkuleppes mérgitud hinna v3i Euroopa Komisjoni
ravimite iihishankes kujunenud hinna ja omaosaluse alusmiéra vahe. Seejuures viitab iga site RaKS
§-1 44 erinevale 10ikele (ravimi soodusmaiirale). Arvestades eelndu § 1 punktiga 7 tehtavat
muudatust, s.0 RaKS §-1 44 sOnastuse muutmist, on pdhjendatud iimber sdnastada ka RaKS § 41
16ige 4. Muudatusega ajakohastatakse viiteid ning sOnastatakse sétte kokkuvotlikult viidates
koikidele asjakohastele sétetele (s.0 RaKS § 44 1diked 2-5) ilma iga viite jaoks eraldi sétte
loomiseta. Sisulist muudatust sdnastuse muudatus kaasa ei too.

Eelndu § 1 punktiga 3 muudetakse RaKS paragrahvi 41 16iget 8 selliselt, et selles tdpsustatakse
viiteid RaKS §-le 44 asendades senised viited 15igetele 5 ja 6 15igetega 2 ja 3 (muudatus on seotud
eelndu § 1 punktis 7 tehtava muudatusega) ning laiendatakse tasu maksmise kohustuse iilevotmise
oigust ka standardiseeritud ekstemporaalsele ravimile.

Muudatus on vajalik, et luua Tervisekassale hiivitamiseks oiguslik alus, mis vdimaldaks hinnata
standardiseeritud ekstemporaalsete ravimite rahastuse pdhjendatust nii meditsiinilistest kui
majanduslikest aspektidest 1dhtuvalt ning votta patsientidelt osaliselt iile tasu maksmise kohustus.

Ekstemporaalsete ravimite hiivitamise hindamine puudutab véheseid ravimigruppe ja ravimvorme,
mistottu ei ole mdistlik Gimber kujundada kogu téna toimivat ravimite loetelu koostamise
oigusruumi. Silmas tuleb pidada, et taoliste ravimite kohta ei eksisteeri mahukaid uuringuid, mis on
vajalikud miiiigiloa saamiseks, sest sellised ravimid ei oma miitigilube. 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 laiapohjalised tooriihmad (kaasates erinevate
valdkondade esindajaid, nagu lastearstid, nahaarstid, perearstid, pulmonoloogid, giinekoloogid) on
standardretseptuuri ning ravivajaduse kirjeldamisel kohtunud, on voimalik osapoolte koostoos saada
asjakohane tlilevaade tdendusest, mis on aluseks erandkorra soodustuste tegemisel.

Taiendavalt luuakse 16ike punktiga 2 vOoimalus miiiligiloaga voi raviasutuses kasutatavaid ultra-
harvikravimeid rahastada erandkorra protseduuri alusel patsiendipdhiselt seejuures arvestades
ravikindlustuse seaduses kehtivaid kriteeriume. Kuna ultra-harvikravimi definitsiooni Euroopas
ametlikult ei eksisteeri, on rahastusotsuste langetamisel digusselguse huvides selgitatud moiste
,ultra-harvikravim® sisu.

Eelndu § 1 punktiga 4 tdiendatakse RaKS § 41 Idikega 9, mis annab digusliku aluse erandkorra
protseduuri kaudu rahastatavate miitigiloaga ultra-harvikravimite osas sdlmida ravimitootja voi
valjastatud ravimi miiitigiluba omava isikuga ultra-harvikravimi hinnakokkulepe, kui see on vajalik
tagamaks vastavust ravikindlustuse rahalistele vahenditele, lahtudes RaKS § 45 15ikes 2 toodud
tingimustest (ravimi hulgimiitigiostuhind ravimvormide, toimeaine sisalduste ja pakendite kaupa;
ravimi jaemiiiigi eeldatav maht hinnakokkuleppe kehtivuse ajal; tdhtajad ja tingimused, mis
puudutavad hinnakokkuleppe muutmist, ravimi turustamist ja rahastustingimusi).



Ultra-harvikravimid on véga kallid ning patsientide ravi maksumus kiiiindib sageli sadade tuhandete
eurodeni. Eelarveriskide maandamiseks tuleb Tervisekassal solmida ravimitootja voi véljastatud
ravimi miiligiluba omava isiku vahel hinnakokkuleppeid. Hinnakokkulepped vd&imaldavad
rakendada erinevaid riski- ja kulujagamise lahendusi eesmérgiga 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.

Ravikindlustuse seaduses on edaspidi kaks ravimite hinnakokkuleppe tdhendust, mis on oma sisult
erinevad:

1. RaKS § 42 Idige 4 késitleb hinnakokkulepet, mis on Tervisekassa ja ravimitootja voi
viljastatud ravimi miiiigiluba omava isiku vahel sdlmitud haldusleping piirhinnast madalama
vOi vOrdse jaemiiligihinnaga ravimite vOi piirhinnaga hdlmamata ravimite hulgimiiiigi
ostuhinna kohta, mille soodustuse protsent on 100, 75 voi 50. Sisuliselt puudutab see
ravimeid, mis on kantud ravimite loetellu.

2. RaKsS § 41 10ige 9 kasitleb ultra-harvikravimi hinnakokkulepet, mis on vajalik tagamaks
vastavust ravikindlustuse rahalistele vahenditele, kuid ravimit rahastatakse erandkorras ning
ravim ei ole kantud ravimite loetellu.

Oigusselguse huvides tipsustakse seetdttu eelndu §-s 3 ka RavS § 44 1diget 5' konkreetse viitega
ravikindlustuse seaduse asjakohasele hinnakokkuleppe séttele (RaKS § 42 1g 4), mille kohaselt on
ravimite tootmise ja ravimite hulgimiiligi tegevusloa omajal kohustus tagada sama toimeainega
ravimite turustamise korral eelisjirjekorras selliste ravimite hankimise ja kéttesaadavus, mille kohta
on RaKsS § 42 15ike 4 alusel solmitud hinnakokkulepe, vilja arvatud ravimite hulgimiiiigi tegevusloa
omaja, kes turustab ainult {ihe miitigiloa hoidja ravimeid.

Eelndu § 1 punktiga 5 tiiendatakse RaKS § 43 1diget 6 punktiga 4!. Tegu on samasisulise sittega,
mis kehtivas RaKSis on toodud §-1 44 16ikes 8 ning mille kohaselt vdib haiguse kanda haiguste
loetellu kanda tingimusega, mille eesmérk on arvestada soost, vanusest voi meditsiinilisest pohjusest
tingitud vajadusega. Kuna eraldiseisev haiguste loetelu eelnduga kaotatakse, siis tuleb pohimdtte
sdilitamiseks sama tingimus kohustuslikuks muuta ravimi loetellu kandmist puudutavas §-143 1dikes
6.

Eelndu § 1 punktiga 6 muudetakse RaKS § 44 sOnastust.

RaKs § 44 sitted sOnastatakse uuesti arvestades koiki seni kehtinud pohimétteid, kuid suurendades
selgust. Ravimid voib jatkuvalt kanda ravimite loetellu soodustuse protsendiga 50, 75 ja 100 (RaKS
§ 44 1g 1). Kehtima jddvad samad tingimused, millal kohaldatakse kindlustatud isikute puhul
ravimite loetellu soodustuse protsendiga 75 kantud ravimite miilimisel soodustuse protsenti 90
(RaKS § 44 1g 4) ning alla 4-aastaste laste puhul soodustuse protsenti 100 (RaKS § 44 1g 5). Seoses
haiguste loetelust loobumisega jéetakse paragrahvist vélja haiguste loetelu puudutav regulatsioon.

Senisest kokkuvdtlikumalt sOnastatakse ravimi soodustuse protsendiga 100 voi 75 ravimite loetellu
kandmise kriteeriumid (RaKS § 44 lg 2) ithendades senised RaKS §-1 44 16iked 5 ja 6 ning
tdpsustades, et haiguste loetelu asemel arvestatakse kriteeriume ravimi kandmisel ravimite loetellu.
Seejuures voetakse soodusmééra kehtestamisel arvesse lisaks kriteeriumidele kas ravimikomisjoni
arvamust v0i sama toimeaine ja manustamisviisiga ravimi soodusmaéira. Tervise- ja tooministri 19.
detsembri 2017. a méairuse nr 59 , Tervisekassa ravimite loetelu koostamine ja ravimikomisjoni
tookord 3.peatiikis toodu kohaselt ldbivad geneerilised ravimid lihtsustatud menetluse, millesse
nduandvat komisjoni ei kaasata. Tdiendava kriteeriumina (RaKS § 44 1g 2 p 5) arvestatakse patsiendi
omaosaluse suurust ja selle mdju ravi kéttesaadavusele, mida praktikas voetakse juba praegu arvesse
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ravimi ravimite loetellu kandmisel. Kui ravim jiddks korge omaosaluse tottu patsiendile
kittesaamatuks, ei oleks voimalik tagada haiguse ravi voi kergendamist. Seega on digusselguse
huvides pdhjendatud sétte tdiendamine kriteeriumiga, mis voimaldab arvestada mdju patsientide
omaosalusele.

Senisest kokkuvotlikumalt sOnastatakse ravimi soodustuse protsendiga 50 ravimite loetellu
kandmise kriteeriumid (RaKS § 44 1g 3) iihendades sisuliselt senised RaKS §-i 44 16iked 3, 4 ja
Tning sitestades, et ravimi v3ib ravimite loetellu kanda soodustuse protsendiga 50, kui ravim ei
vasta ravimite loetellu kandmisel RaKS § 44 16ikes 2 toodud kriteeriumitele (st ravim ei vasta 75
voi 100 soodusmaiira kriteeriumidele) vai haigus on ravitav teiste, odavamate raviviisidega, mis ei
ole seotud oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku
olukorda. Seega senised haiguste loetellu kandmise kriteeriumid voetakse iile ravimi kandmiseks
ravimite loetellu. Seejuures voetakse soodusmééra kehtestamisel lisaks kriteeriumidele arvesse kas
ravimikomisjoni arvamust v3i sama toimeaine ja manustamisviisiga ravimi soodusmééra.

Eelndu §-ga 2 muudetakse seoses RaKSis (eelndu § 1 punkt 7) tehtavate muudatusega puuetega
inimeste sotsiaaltoetuste seaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste seaduste muutmise seadust,
mille §-ga 3 tehakse muudatused RaKSi §-s 44. Muudatused puudutavad soodustuse
protsendimédra, mida kohaldatakse lastele. Nimelt joustub 1. veebruaril 2027 muudatus, millega
tostetakse vastava erisuse kohaldamise vanuse tilempiiri 16-nelt aastalt 18-nele.

Eelndu § 3 punktiga 1 tdiendatakse RavS § 4 16ikega 4 ning lisatakse ekstemporaalsete ravimite
viljakirjutamiseks ja hiivitamiseks selliselt, et enimlevinud ravimite kohta tekiksid Ravimiregistri
koodid, ravimiseadusesse uue mdistena standardiseeritud ekstemporaalne ravim. Selline ravim on
Ravimiregistrisse kantud, kodeeritud ja standardiseeritud koostise kirjeldusega ekstemporaalne
ravim.

Eelndu § 3 punktiga 2 tdiendatakse RavS § 15 10ike 3 punkti 2, millega ndhakse ette, et ravimite
hulgimiiiigi ja jaemiiligi juurdehindluse piirméédrade kehtestamisel ei vdi lisaks juudehindluse
piirméddrale olla ekstemporaalse voi seeriaviisiliselt valmistatud ravimi puhul ka proportsionaalse
juurdehindluse piirméar suurem kui 6,40 eurot retsepti kohta.

Muudatuse eesmérgiks on tagada, et apteegis valmistatava ravimi juurdehindlus piisib mdistlikes
piirides arvestades lisaks fikseeritud juurdehindluste ajakohastamist.

Eelndu § 3 punktiga 3 tipsustakse RavS § 44 15ige 1 punkti 5!, lisades viite RaKSi asjakohasele
hinnakokkuleppe séttele, milleks on RaKS § 42 16ige 4. Antud muudatust pdhjendavad asjaolud on
toodud kéesoleva seletuskirja osas, kus selgitatakse eelndu § 1 punkti 5 muudatustega seonduvat.

Eelndu § 3 punktidega 4 ja 5 laiendatakse RavS § 79 16ike 2 punktis 1 ravimiregistri pidamise
eesmdrki ja sama paragrahvi 10ikes 3 toodeldavate andmete loetelu holmates standardiseeritud
ekstemporaalsed ravimid vOimalusega identifitseerida lisaks muudele ravimitele ka nimetatud
ravimeid ning anda avalikkusele teavet ja pidada arvestust selliste ravimite kohta.

Eelndu § 3 punktiga 6 muudetakse RavS § 80 10iget 3. Muudatusega tdiendatakse sitet ja
madratakse  pakendikoodi  andmine  ekstemporaalsele  ravimile  standardiseerimisel.
Standardiseeritud ekstemporaalsete ravimite kodeerimine loob tehnilised eeldused arstidele senisest
lihtsama ja mugavama ning selgema koostisega ekstemporaalsete ravimite vélja kirjutamiseks.
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Eelnou §-s 4 sitestatakse eelndu joustumine alates 2026. aasta 1. jaanuarist. Seaduse joustumise
tdhtpdeva arvestab vajalike IT arendustega, mis on vajalikud seoses standardiseeritud
ekstemporaalsete ravimitele pakendikoodi andmisega ning ravimiregistris ja retseptikeskuses
hélmamisega.

5. Eelndu terminoloogia

Eelnduga lisatakse selguse huvides Eesti diguskorda kaks uut maoistet:

1) 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;

2) standardiseeritud ekstemporaalne ravim — ravimiregistrisse kantud, kodeeritud ja
standardiseeritud koostise kirjeldusega ekstemporaalne ravim.

6. Eelndu vastavus Euroopa Liidu digusele

Eelndu on seotud Euroopa Parlamendi ja ndukogu miérusega (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate
ravimite kohta®!. Antud eelndu ei kisitle ega muuda harvikravimite kiittesaadavust, seos antud
maiiruse ja eelndu vahel seisneb reguleerimisalas ning moistetebaasis.

7. Seaduse mojud

Eelndu muudatuste rakendumisel ei ole tuvastatud olulist demograafilist mdju, samuti puudub mdju
riigi julgeolekule ja vilissuhetele, elu- ja looduskeskkonnale, kohaliku omavalitsuse korraldusele.
Eelnduga tehtavad muudatused ei ole seotud isikuandmete tootlemisega isikuandmete kaitse
tildméiruse tdhenduses — inimeste andmed liiguvad ka tina standardiseerimata ekstemporaalsete
retseptidega.

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

7.1 Sotsiaalne moju

Lahendus mdjutab ultra-harvikravimeid ja ekstemporaalseid ravimeid vajavate patsientide tervist,
sest kiirendab ja parandab inimestele ravimite kéttesaadavust. Mojutades seega ka nende PS §-st 28
tulenevat Gigust tervise kaitsele. Standardretseptuuri kirjeldamine Ravimiregistris omab potentsiaali
parandada ekstemporaalsete ravimite viljakirjutamise kvaliteeti 1dbi ajakohastatud nomenklatuuri
loomise ning tdstes seelédbi ravi tdenduspohisust. Kuna eriliste tervisevajadustega isikutele tehakse
vajalikud ravimid rahaliselt kéttesaadava(ma)ks, siis viheneb terviseseisundist tulenev ebavordsus.
Ka paranevad eriliste tervisevajadustega isikute ravivoimalused, kuna arvesse saab votta patsientide
individuaalseid vajadusi. Seega on muudatusel oluline positiivne mdju inimeste diguste tagamisele.

7.2 Majanduslik ja regionaalne moju

Muudatusega voimaldataks ultra-harvikhaigustega isikutele kiiremat ligipddsu neile vajalikele
ravimitele ning see vdhendaks patsientide haiguskoormust ja parandaks nende elukvaliteeti.

2l CL2000R0141ET0020010.0001.3bi_cp 1..1

11


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:02000R0141-20190726&qid=1598193643269&from=ET

Ekstemporaalsete ravimite valmistamise maksumuse ajakohastamine omab positiivset moju
ravimeid valmistatavatele apteekidele toetades ettevotete jitkusuutlikkust selliste ravimite
valmistamisel. Valmistamise kulu ajakohastamine voib omada positiivset mdju 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 vdi on sellest
loobunud. Konkurents omakorda parandab ekstemporaalsete ravimite kéttesaadavust erinevates
Eesti piirkondades apteekides ning voib omada moningast soodsat moju 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
véljakirjutamine lihtsustaks vdga paljude arstide t66d. Vastavalt RavS §-le 29 kuulub ravimite
ekstemporaalne valmistamine apteegiteenuse koosseisu ning tulenevalt RavS §-st 32 on
mittesteriilsete ravimite valmistamise kohustus koikidel iildapteekidel, mis asuvad 4000 voi enama
elanikuga linnas. Teised apteegid vdivad ravimeid valmistada, kui selleks on loodud ndutavad
tingimused ning vastav korvaltingimus on kantud tegevusloale. Valmistamiskohustuseta apteekidel
on kohustus vastu votta retsept vdi tervishoiuteenuse osutaja tellimisleht ravimi ekstemporaalseks
valmistamiseks ning ravim mdistliku aja jooksul valmistamisdigusega apteegist tellida ja kliendile
véljastada. Kuna ekstemporaalsete ravimite miilimise (kas enda poolt valmistatud voi teisest
apteegist tellitud) kohustus laieneb koigile iildapteekidele, siis on puudutatud isikuteks kdik Eestis
tegevusluba omavad tildapteegid (474 apteeki). Enim mojutatud on ravimeid valmistavad apteegid,
millised peavad ravimite valmistamist puudutava juurdehindluste ajakohastamata jatmisel jatkuvalt
kahjumlikult oma iilesannet tditma. Selliseid apteeke, kes 2024. aastal ekstemporaalseid retsepte
realiseerisid, oli Retseptikeskuse andmetel 112 ehk ligi veerand koigist tildapteekidest. Seejuures
apteeke, kes valmistasid alla viie retsepti niddalas (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 nddalas (731-7911 retsepti/aastas).

Ekstemporaalsete ravimite hiivitamise voOimaldamine Tervisekassa poolt mdjutaks soodsalt
patsientide omaosalust, kelle valmistatavate ravimite kulu vdtab Tervisekassa kokkulepitud
tingimustel {ile. Eelkdige mdjutab see lapsi ja neelamisraskustega patsiente, kellele valmistatud
ekstemporaalsed ravimid on suspensiooni kujul ning mis moodustavad olulise osa korgema
hinnaklassiga ravimitest. Seega omaks see positiivset moju ekstemporaalseid ravimeid vajavate
inimeste voi perede majanduslikule toimetulekule ja seeldbi ka tervisele ja heaolule. Olukorras, kus
Tervisekassa ei saa hiivitada apteekides valmistatud spetsiaalse ravimivajadustega isikutele ette
ndhtud ravimeid, on seevastu vOimalik riive nende digusele tervise kaitsele. Ekstemporaalsete
ravimite hiivitamisega lisanduvat kulu on Tervisekassale praeguste andmete pohjal raske
prognoosida, sest hiivitatavate ravimite rahastuse pohjendatus on veel hindamisel. Tervisekassa
voimalikud hiivitamise méérad erandkorras on 50%, 90% ja 100%. Hiivitatav osa arvutatakse ravimi
jaemiiligihinnast, millest lahutatakse omaosaluse alusmair (3,50 eurot). Hinnanguliselt vdiks
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 {lile, kaasa omaosaluse kulude
kasvu patsiendile. Retsepti kohta sdltuvalt ravimvormist tdhendab see lisakulu ca 9-27 eurot,
keerukamate ravimite korral 40-71,50 eurot. Samas tuleb silmas pidada, et juurdehindlus on n-6
maksimaalne lubatud summa, mida ravimi 16pphinnale vdib lisada, ning apteegil on jiatkuvalt digus
patsientidele miitia ekstemporaalseid ravimeid soodsama hinnaga (tegu on vdimaluse, mitte
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kohustusega). Kdige aegandudvam ja kallim on pulbrite valmistamine, kus patsiendile {ihe 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 &ra.

7.3 Moéju riigivalitsemisele

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 vajaduse vidhenemist selle programmi
raames ette ei ole ndha. Antud rahastus on kajastatud Inimkeskse tervishoiu programmis 2025-2028
(tegevus 1.1.4. Tervishoiuteenuste mudelite imberkujundamine).

Haiguste loetelu kehtetuks tunnistamine vdhendaks biirokraatiat riigisektoris, mis on ka iiks
Sotsiaalministeeriumi eesmirkidest. Haiguste loetelu rutiinse muutmise arvelt sdédstetud todaega on
voimalik rakendada muude to6iilesannete tditmiseks.

Lahendused ei mdjuta valitsusasutuste korraldust ega avalikke teenuseid. Samuti ei mojuta lahendus
avalik-0iguslike juriidiliste isikute korraldust ega rahastamist.

7.4  Madju infotehnoloogiale ja infoiihiskonnale

Ekstemporaalsete ravimite standardiseerimine vajab vdhesel mééral IT-arendusi Ravimiregistris,
Ravimiregistri x-tee teenustes ning retseptikeskuses. Arstide ja apteekrite infosiisteemid praegusel
hinnangul olulisi arendusi ei vaja. Ravimiregistri arendused teostab TEHIK koost6s 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 hdlmavad standardiseeritud ekstemporaalsete
ravimite soodustuste ja soodustingimuste haldust. Apteekri ja arsti infosiisteemide arendused
holmavad vajadusel tdiendatud x-tee teenuste toetamist ning uue info interpreteerimist
infosiisteemis. Arenduse kulud kaetakse Tervisekassa ja TEHIKu tavapérasest arenduseelarvest.

Lahendus ei mdjuta riigi infosiisteeme ja e-teenuseid.

8. Seaduse rakendamisega seotud riigi ja kohaliku omavalitsuse tegevused, eeldatavad
kulud ja tulud

Kohalike omavalitsuste poolseid tegevusi seaduse rakendamine ei eelda.

22 Riigieelarveline meede: Harvikhaigustega laste ravi ja lapseeas alanud ravi toetamine | Riigi Tugiteenuste keskus
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Riigiasutustest on rakendamisega seotud Tervisekassa, Ravimiamet ning samuti mdjutab see
Tervisekassa koordineeritavate komisjonide (ravimikomisjon ja haiglaravimite komisjon) t66d.

Kuna nii ultra-harvikravimite kui ekstemporaarsete ravimite korral toimub hiivitamine erandkorra
menetluse protseduuri kaudu, siis suureneb taoliste menetluste maht. Seda peamiselt
ekstemporaalsete ravimite puhul, mida Tervisekassa pole varasemalt hiivitanud. Keeruline on tdpselt
hinnata, mitme uue ultra-harvikravimi osas patsiendipohine taotlus tdiendavalt esitataks, sest
sellised andmed puuduvad. Siiski on tdenidoline, et mida lihtsam on rahastusprotseduur, seda
atraktiivsem on ravimi Eesti turule toomine rahvusvahelistele ravimifirmadele. See voiks
hinnanguliselt kaasa tuua mdne lisanduva menetluse, seega olulist tookoormuse kasvu ette ei ole
ndha. Muudatused on Tervisekassas vOimalik rakendada olemasoleva piddevuse ulatuses ning
personalikulusid ei lisandu.

Samuti ei ole ette ndha olulisel mééral kulude kasvu Tervisekassa ravimite eelarvele. Moningal
maiéral (peamiselt just ekstemporaalsete ravimite vaatest) voib eelarve kasvada. Hinnanguliselt
voiks oluliste apteegis valmistatavate ravimite hiivitamise voimaldamisega kaasneda Tervisekassale
kulu ca 200 000 - 300 000 euro ulatuses aastas (see moodustaks ca 0,14 % soodusravimite
eelarvest?®). Tervisekassa andmetel vdimaldaks senisest optimaalsem rahastusprotsess hiivitada
aastas senisest operatiivsemalt ca 3-5 uut ultra-harvikravimit. Selliste uute ravimite rahastusotsuste
moju Tervisekassa eelarvele on olnud 160 000 - 900 000 eurot aastas. Eelduslikult on samas
suurusjargus kulud ka siis, kui rahastamine toimuks erandkorra protseduuri kaudu, seega otsest
lisakulu menetluse liigi muudatus kaasa ei too. Kulu vdib vaid veidi kiiremini eelarvele lisanduda,
kuna menetlusprotsess muutub optimaalsemaks. Samas eelarvele aitavad iga-aastaselt kokkuhoidu
tuua hinnalt soodsamate geneeriliste ravimite turule tulek, mis asendavad kallimaid
originaalravimeid ja toovad Tervisekassale kokkuhoidu. Samuti jéddvad dra tervishoiukulud, mis
voivad olla seotud inimeste ravi edasi liikkumisega v0i ebapiisava raviga (kui inimene rahalistel
kaalutlustel jitab talle ndidustatud koguses ekstemporaalse ravimi kasutamata voi kui ultra-
harvikravimi kittesaadavus viibib). Ultra-harvikravimite erandkorras hiivitamise taotlusele lisatava
eksperdikomisjoni otsuse koostamiseks kuluva aja kompenseerimine sarnaselt vilisraviga seotud
hinnangu andmisele, toob kaasa ligikaudu 380,87 x 5 =1904,35 euro suuruse lisakulu aastas. Samas
viheneb tervishoiuteenuste loetelu muutmise menetluses meditsiinilise efektiivsuse hinnangu
tellimisega seotud kulu. Uhe sellise hinnangu eest tasub Tervisekassa 860 eurot.

Ravimiameti to6koormus kasvab ajutiselt standardiseeritud ekstemporaalsete ravimite
ravimiregistrisse kandmisega — standardiseeritud ekstemporaalsele ravimile omistatakse
pakendikood piérast standardiseerimise heakskiitmist. Kuna pohjalik eelt66 asjaomaste
erialaiihenduste, Tervisekassa ja Ravimiametiga on juba tehtud ning standardretseptuur sisuliselt dra
kirjeldatud, siis on tehniliste pakendikoodide loomise néol tegu pigem ajutise toomahu kasvuga.
Teavituse Ravimiametile ekstemporaalse ravimi standardiseerimiseks voivad esitada asjaomased
erialaiihendused (apteekrite esindajad, arstlikud erialaseltsid), Tervisekassa voi Ravimiamet, siis
jaab voimalikuks, et ka edaspidi kui osapooled tuvastavad vajaduse mone tdiendava ekstemporaalse
ravimi standardiseerimiseks, on seclleks vOimalus esitada vastav teavitus Ravimiametile.
Tdendoliselt on tegu iiksikjuhtumitega, mis Ravimiameti tookoormust olulisel médral ei mojuta.

Tervisekassa juhatusele ndu andev ravimikomisjon peab taotluste hindamisel podrama enam
tadhelepanu patsiendi omaosaluse suurusele ja selle mdjule ravi kittesaadavuses, hinnates haiguse
raskust ja ravimi hinda. Praktikas teeb seda komisjon ka juba téna, seega olulist t6dmahu kasvu
muudatus kaasa ei too. Jatkuvalt jadks haiglaravimite komisjon Tervisekassa juhatusele arvamust

23 Tervisekassa majandusaasta aruanne 2024: kindlustatutele kompenseeritavate soodusravimite kulu 2024. aastal oli
211 649 000€.
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andma ultra-harvikravimite rahastuse pohjendatuse osas. Kuna nduandvad komisjonid teevad seda
ka tdna, siis muutub protsessis menetluse liik (ravimite loetelu muutmise, haiglaravimite
tervishoiuteenuste loetelu muutmise menetluse asemel erandkorra menetlus), kuid sisuliselt
muudatusi arvamuse andmise pohimotetes ega tdomahus ette ei ole niha.

Tulusid eelnduga riigiasutustele ei prognoosita.
9. Rakendusaktid

Seaduse vastu votmisel on vaja muuta jirgmisi rakendusakte:

1. Sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a miarus nr 30 ,,Ravimite viljakirjutamine ja apteekidest

véljastamine ning retsepti vorm*;

2. Tervise- ja tooministri 3. detsembri 2014. a méérus nr 69 ,,Ravimite apteegis valmistamise,
jaendamise ja kontrollimise tingimused ja kord ning apteegis seeriaviisiliselt valmistatavate
ravimite loetelu®;

Tervise- ja toOministri 20. mai 2016. a méérus nr 36 ,,Ravimiregistri pohimaarus®;

4. Tervise- ja tooministri 20. mai 2016. a médrust nr 38 “Ravimiregistris olevate ravimite ja
toodete kodeerimise ning pakendikoodi kasutamise kord*;

5. Tervise- ja toOministri 14. detsembri 2017. a médrus nr 52 “Retseptikeskuse asutamine ja
retseptikeskuse pidamise pohiméaarus®;

6. Tervise- ja toOministri 19. detsembri 2017. a méérus nr 59 ,, Tervisekassa ravimite loetelu
koostamine ja ravimikomisjoni t66kord*;

7. Vabariigi Valitsuse 21. veebruari 2005. a mddrus nr 36 “Ravimite hulgi- ja jaemiiiigi
juurdehindluse piirméérad ning nende rakendamise kord”;

8. Vabariigi Valitsuse 19. maértsi 2025. a méadrus nr 20 , Tervisekassa tervishoiuteenuste
loetelu”.

(O8]

Seaduse vastu votmisel on vaja kehtetuks tunnistada tervise- ja tooministri 29. aprilli 2022. a maarus
nr 40 ,,Haigused, mille ravimiseks v0i kergendamiseks mdeldud ravim kantakse ravimite loetellu
soodustuse protsendiga 100 voi 75

10. Seaduse joustumine

Seaduse plaanitav joustumisaeg on 1. jaanuar 2026. Selline kuupidev voimaldab ette valmistada
vajalikud tehnilised lahendused.

11. Eelnou kooskolastamine, huvirilhmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelndu esitatakse kooskdlastamiseks eelndude infosiisteemi EIS kaudu Justiits- ja
Digiministeeriumile ja Rahandusministeeriumile ning arvamuse avaldamiseks Ravimiametile,
Tervisekassale, Eesti Puuetega Inimeste Kojale, Eesti Patsientide Liidule, Eesti Arstide Liidule,
Tartu Ulikooli Kliinikumi harvikhaiguste kompetentsikeskusele, Tartu Ulikooli farmaatsia
instituudile, Eesti Ravimitootjate Liidule, Eesti Ravimihulgimiitijate Liidule, Eesti Apteekrite
Liidule, Eesti Proviisorite Kojale, Eesti Proviisorapteekide Liidule, Eesti Farmaatsia Seltsile ja Eesti
Haiglaapteekide Seltsile.

Algatab Vabariigi Valitsus ,,...“ ,,.........cooeiennn.. ©“2025. a.
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