EELNOU

SOTSIAALMINISTEERIUM 21.10.2024

MINISTRI MAARUS
Nr

Tervise- ja tooministri ning sotsiaalministri
maaruste muutmine

Maarus kehtestatakse ravikindlustuse seaduse § 43 I6ike 3 ja § 48" I6ike 5 alusel ning
kooskolas nimetatud seaduse § 43 I6ikega 3'.

§ 1. Tervise- ja tooministri 19. detsembri 2017. a maaruse nr 59 ,,Tervisekassa ravimite
loetelu koostamise ja muutmise kord ning loetelu kehtestamise kriteeriumide sisu ja
kriteeriumidele vastavuse hindajad ning ravimikomisjoni moodustamine ja tookord*
muutmine

Tervise- ja toOministri 19. detsembri 2017. a maaruses nr 59 ,Tervisekassa ravimite loetelu
koostamise ja muutmise kord ning loetelu kehtestamise kriteeriumide sisu ja kriteeriumidele
vastavuse hindajad ning ravimikomisjoni moodustamine ja tdokord“ tehakse jargmised
muudatused:

1) maaruse pealkiri sdbnastatakse jargmiselt:
.1ervisekassa ravimite loetelu koostamine ja ravimikomisjoni téokord*;
2) paragrahvi 6 taiendatakse l6ikega 2" jargmises sénastuses:

,(2") Taotluses margitakse jargmised andmed:
1) taotluse esitaja nimi, postiaadress, telefoninumber ja e-posti aadress;
2) kontaktisiku nimi, telefoninumber ja e-posti aadress;
) ravimi nimetus;
) toimeaine(te) nimi (rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus);
) ravimi ATC klassifikatsiooni kood;
) ravimvorm, toimeaine(te) sisaldus, pakendi(te) suurus, pakendikood;
) taotletav soodustuse protsent ja naidustus, mille suhtes soodustuse protsenti taotletakse;
) mutgiloa number ja selle valjastamise kuupaeyv;
9) viide patentravimile, kui tegemist on geneerilise voi bioloogilise sarnase ravimiga;
10) ravimi kdigi pakendite hulgimiigi ostuhinnad;
11) taotluse kokkuvétlik péhjendus;
12) voimalikud alternatiivsed raviviisid ja ravimid taotletaval ndidustusel;
13) ravimi hulgimutgi ostuhinnad Euroopa Keskpanga paevakursi alusel eurodes ja ravimi
nimed Euroopa Liidu likmesriikides, kus ravimit turustatakse;
14) informatsioon ravimi muugi regulaarsuse kohta Eestis kolmel eelneval aastal aastate
IBikes;
15) informatsioon ravimi madgimahu kohta Eestis kolmel eelneval aastal aastate 16ikes;
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16) informatsioon varasemalt Eestis turustamata ravimi jdudmise kohta hulgimauki;
17) ravimi jaemUlgi mahu nelja aasta prognoos;

18) taotlusega esitatud taiendavate dokumentide loetelu;

19) taotluse esitamise kuupaev;

20) taotluse esitaja esindaja nimi ja allkiri.”;

3) paragrahvi 6 |6iked 3 ja 4 sdnastatakse jargmiselt:
»(3) Taotluse naidisvorm ja selle taitmise juhend avaldatakse Tervisekassa veebilehel.

(4) Taotlus ja selle lisad esitatakse eesti voi inglise keeles.;

4) paragrahvi 6 16ige 5 tunnistatakse kehtetuks;
5) paragrahvi 7 taiendatakse I6ikega 1" jargmises sénastuses:

,(1") Kéesoleva paragrahvi 16ikes 1 nimetatud taotluse lisasid ei pea esitama, kui vastavad
andmed sisalduvad Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2021/2282
tervisetehnoloogia hindamise kohta ning millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL (ELT L 458,
22.12.2021, Ik 1-32) (edaspidi méérus 2021/2282) kohaselt avaldatud Kliinilise Ghishindamise
aruandes voi on kattesaadavad sama maaruse artiklis 30 osutatud IT-platvormil.”;

6) paragrahvi 7 |16ige 2 sdnastatakse jargmiselt:

»(2) Ravimi kasutamise farmakotkonoomiline analiiis ei pea olema kohandatud Eesti oludele,
kui tegemist on Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU) nr 141/2000 harva
kasutatavate ravimite kohta (EUT L 18, 22.01.2000, Ik 1-5) mdistes haruldase haiguse raviks
vajaliku ravimiga.”;

7) paragrahvi 8 |6iget 3 tdiendatakse teise lausega jargmises sénastuses:

.lervisekassa ei pea taotlust Ravimiametile edastama, kui taotluses nimetatud ravimi ja
meditsiinilise naidustuse kohta on maaruse 2021/2282 kohaselt avaldatud Kkliinilise
Uhishindamise aruanne, milles kasitletud vordleva efektiivsuse ja ohutuse andmed on
vastavuses Eesti ravipraktikaga.”;

8) paragrahvi 12 taiendatakse l6ikega 1 jargmises sGnastuses:

.(1") Kui Tervisekassa vastavalt § 8 loikele 3 taotlust Ravimiametisse ei edasta, koostab
Tervisekassa kirjaliku arvamuse taotluse kohta 30 paeva jooksul alates § 8 I16ikes 3 satestatud
tahtaja mdéddumisest.”;

9) paragrahvi 17 18iget 1 tdiendatakse teise lausega jargmises sdnastuses:

.Kui Tervisekassa vastavalt § 8 I16ikele 3 taotlust Ravimiametile ei edastanud, siis edastatakse
komisjonile Ravimiameti arvamuse asemel maaruse 2021/2282 kohaselt avaldatud kKliinilise
Uhishindamise aruanne.”;

10) maaruse lisa tunnistatakse kehtetuks.

§ 2. Sotsiaaliministri 18. septembri 2008. a madruse nr 55 ,Tervisekassa

meditsiiniseadmete loetelu muutmise kriteeriumid ning nende hindamise kord“
muutmine
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Sotsiaaliministri 18. septembri 2008. a maaruses nr 55 ,Tervisekassa meditsiiniseadmete
loetelu muutmise kriteeriumid ning nende hindamise kord® tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 9 I16ikes 1 asendatakse sbnad ,erialaarstide Gihendus® sénaga ,erialathendus®;
2) paragrahvi 9 I6ikes 2 asendatakse sdna ,asjakohane” sdnaga ,asjaomane®;
3) paragrahvi 9 taiendatakse I6ikega 2" jargmises sénastuses:

.,(2') Asjaomane erialalihendus ei pea loikes 2 nimetatud hinnangut andma, kui taotluses
nimetatud meditsiiniseadme ja selle meditsiinilise naidustuse kohta on Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia hindamise kohta ning millega
muudetakse direktiivi 2011/24/EL (ELT L 458, 22.12.2021, |k 1-32) (edaspidi mé&érus
2021/2282) kohaselt avaldatud kliinilise Ghishindamise aruanne.”;

4) paragrahvi 10 I6ikest 1 jaetakse valja sdnad ,maaruse lisas loetletud andmetega“;
5) paragrahvi 10 taiendatakse Idigetega 1'—12 jargmises sGnastuses:

,(1") Taotluses margitakse jargmised andmed:

1) taotluse esitaja nimi, postiaadress, telefoninumber ja e-posti aadress;

2) kontaktisiku nimi, telefoninumber ja e-posti aadress;

3) meditsiiniseadme nimetus ja klass, meditsiiniseadme tootja;

4) paragrahvides 4—8 nimetatud kriteeriumidele hinnangu andmiseks vajalikud andmed;
5) taotluse esitamise kuupaev;

6) taotluse esitaja esindaja nimi ja allkiri.
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(12) Loike 1" punktis 4 nimetatud andmeid ei pea esitama, kui need sisalduvad méaaruse
2021/2282 kohaselt avaldatud kliinilise Ghishindamise aruandes vdi on kattesaadavad sama
maaruse artiklis 30 osutatud IT-platvormil.

(1%) Taotluse naidisvorm ja selle taitmise juhend avaldatakse Tervisekassa veebilehel.;

6) paragrahvi 10 I18iget 2 tdiendatakse parast séna ,andmed” sdnadega ,voi viited nendele®;

7) maaruse lisa tunnistatakse kehtetuks.

(allkirjastatud digitaalselt)
Riina Sikkut
terviseminister

(allkirjastatud digitaalselt)
Maarjo Mandmaa
kantsler



