Seletuskirja lisa 
Kooskõlastustabel sotsiaalministri määrusele „Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu muutmise kriteeriumid“ 
 
	Ravimiamet
	Sotsiaalministeeriumi vastus 

	Edastame Ravimiameti arvamuse määruse muutmise eelnõule.  

Eelnõu § 1 punktis 3 teeme ettepaneku sõnastada § 2 lõige 3 järgmiselt: 
„(3) Loetellu kantakse üksnes meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus registreeritud meditsiiniseadmeid“. 

Kuna selle muudatuse eesmärgiks on tagada õigusselgus, mille kohaselt on meditsiiniseadme loetellu võimalik kanda üksnes meditsiiniseadmed, mis on registreeritud MSA-s.
	Arvestatud. Lõike 3 sõnastust muudetud.



	Seoses määruse jõustumisega teeme ettepaneku muuta eelnõu § 2 punkti 2 selliselt, et eelnõu § 1 punkti 7 muudatus (§ 9 lg 4) jõustuks 1. juunil 2026. a. 
Seoses uue andmekogu kasutusele võtuga teeme ettepaneku rakendada ülemineku aega ka määruse § 9 lõikes 4 kavandatud muudatuste osas.
	Mittearvestatud.  Määruse § 1 punktid 8 (süvakontrolli kaotamine) tuleks jätkuvalt jõustada 01.04, et tooted saaksid tänases MSA-s kiirendatult edasi liikuda Tervisekassa soodustuse taotlemise etappi.

	Lisaks teeme ettepaneku hinnata määruse § 8 punkti 2 sõnastuse asjakohasust, kuivõrd tegemist on Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 eelselt loodud sättega ning termini „standard“ kasutamine võib olla eksitav. Standard võib tähendada nii ühtseid põhimõtteid kui ka Euroopa ja rahvusvahelise standardiorganisatsiooni poolt vastu võetud standardeid. 

Leiame, et säte sellisel kujul ei ole enam vajalik, kuna Ravimiamet praktikas kriteeriumile hinnangu andmisel sellest punktist ei lähtu ning seadme vastavuse hindamine toimub määruse § 8 punktide 1 ja 3 alusel. 
	Arvestatud. Määruse § 8 punkt 2 tunnistatakse kehtetuks.




	
Tervisekassa
	Sotsiaalministeeriumi vastus 

	Tervisekassa kooskõlastab eelnõu alljärgneva ettepanekuga. 
Eelnõu seletuskirjas on toodud, et lihtsustatud menetluses puudub vajadus tavamenetluses nõutava täismahulise teabe esitamiseks, kuna Tervisekassal on vastavad andmed juba olemas. Samas näeb eelnõu punktiga 12 sõnastatav määruse § 12² lõige 3 ette viite määruse §-dele 6 ja 7 tervikuna, mis praktikas tooks Tervisekassa hinnangul kaasa lihtsustatud menetluses põhjendamatult suure andmemahu esitamise ning ei ole täielikult kooskõlas seletuskirjas kirjeldatud eesmärgiga. 
Tervisekassa hinnangul on lihtsustatud menetluses põhjendatud küsida ettevõtjalt üksnes neid andmeid, mis on vältimatult vajalikud hinnangu andmiseks, eelkõige § 6 punktis 3 ning § 7 lõike 2 punktides 1 ja 2 nimetatud andmeid. Ülejäänud kriteeriumide osas on vajalik info Tervisekassal sarnaste toodete varasema rahastamise tõttu juba olemas või ei ole lihtsustatud menetluse kontekstis asjakohane. 
Seega teeme ettepaneku muuta määruse § 12² lõiget 3 ning sõnastada see järgmiselt: „(3) Ettepanekus märgitakse määruse § 4 punktis 1, § 5 punktis 1, § 6 punktis 3 ning § 7 lõike 2 punktides 1 ja 2 nimetatud kriteeriumide alusel hinnangu andmiseks vajalikud andmed.“.
	Arvestatud. Muudetud määruse § 12² lõike 3 sõnastust.

	Eesti Arstide Liit
	Sotsiaalministeeriumi vastus

	Meditsiiniseadme loetelus kajastamiseks peavad seadmed edaspidi olema registreeritud meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus MSA. MSA vajadus ühtse registrina on arusaadav. Eelnõu võiks viidata, et meditsiiniseadmete registreerimine MSA-s kinnitab nende vastavust Euroopa Liidu meditsiiniseadmete regulatsioonile. Nõustume loetelu muutmise lihtsustatud korraga.
	Selgitame. Eelnõusse ei lisata eraldi viidet vastavushindamise nõuetele, kuna need tulenevad otsekohalduvatest Euroopa Liidu määrustest (EL) 2017/745 ja 2017/746. Kehtiva õiguse järgi ei ole MSA registrikande eesmärk meditsiiniseadme vastavushindamise kinnitamine, vaid turule lubatud seadmete kohta käiva teabe haldamine. Vajaduse korral hindab Ravimiamet meditsiiniseadme vastavust EL‑i nõuetele määruse § 9 lõike 4 alusel.
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