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Reformi eesmark

Luua arstide, 0dede ja teiste
tervishoiuspetsialistide, ettevotete ning riigi jaoks
uks uhtne ja terviklik korraldusmudel ning
rahastussusteem.

Parandada abivahendite ja meditsiiniseadmete

kattesaadavust ning muuta nende hivitamise
korraldus tohusamaks.
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| Abivahendite ja meditsiiniseadmete
integreerimine uhtseks inimkeskseks susteemiks

Abivahendid (SKA) integreeritakse kolmes etapis
meditsiiniseadmete (TerK) slisteemi (2027, 2028, 2029). Kaib
aktiivne toodete registreerimine ja Terk/RA/ettevotete koostoo.

Vahendame dubleerimist ja burokraatiat riigi ja teenuseosutajate
jaoks (1 riigipoolne lepingupartner, T milgikeskkond).

Lihtsustub susteemis orienteerumine spetsialistidele ja
abivajajatele (1 loetelu, kaardi valjakirjutamine retseptikeskuses,
lisainfo 1 kanalis).

Tulevikus saab efektiivsemalt ja paremini arendada edasi uhte
susteemi.



Il Meditsiiniseadmete hinnaregulatsioon

Kehtestatakse Uhtsed maksimaalsed hinnalaed TerK soodustusega
meditsiiniseadmetele soltumata miitigikohast (sh apteek).

Inimese omaosalus ei soltu enam meditsiiniseadme ostukohast,
hinnalaed kehtestatakse partneritega labiraakimiste teel.

Uldapteegid saavad jatkuvalt miitia TerK soodustusega ilma
muugilepinguta.

Voimaldab tanastel SKA apteekidest lepingupartneritel (ca 130) senisest
vaiksemat halduskoormust. Automaatselt laieneb milgidigus teistele
uldapteekidele (kokku 472).

Jatkuvalt on loetelus erinevate hindadega tooted, millest inimene saab
valida endale sobivaima.



Il Meditsiiniseadmete hinnaregulatsioon — TerK 2025
statistika

64% TerK meditsiiniseadme retseptidest miudi apteekide kaudu, 57%
muudi kokkulepitust kallimalt.

Kokku maksid inimesed 351 653 € rohkem, s.0 27,6% rohkem kui
pidanuks. See summa moodustab jaeapteekide kaibest (641 milj €) 0,05%.

Ulemakstud summa oli 8,37 €/ isiku kohta keskmiselt,
- 281 inimest maksid taiendavat omaosalust vahemikus 100-199 €
- 43 patsienti 200—599 €
- 1 inimesel oli enammakstud summa ule 1000 €.

Probleemsed valdkonnad/tooted, mida kasutavad kroonilised haiged —
lantsetid, noelad, haavasidemed, astma vahemahutid, pessaarid.



lll. Meditsiiniseadme kaardi valjakirjutamise
oiguse laiendamine

Praegu saab kaarti valjastada ainult arst.

Plaanis on anda see 6igus ka teistele tervishoiuspetsialistidele (nt ded,
ammalemandad flisioterapeudid) oma padevuse piires — pikalt oodatud
vOimalus

Seaduse tasandil uldine raam — kaart on isikule meditsiiniseadme vajaduse
tuvastaja poolt sobiva meditsiiniseadme maaramiseks valjakirjutatu
dokument (MSS § 327 Ig 2). Konkreetsed digused seatakse maéruse
tasandil (medltsunlseadmete loetelus).

Aitab koormust erinevate spetsialistide vahel paremini jagada ja
lihtsustada inimese teekonda vajaliku meditsiiniseadme saamiseni.

Meditsiiniseadmete valjakirjutamisse saavad edaspidi panustada ca
10000 taiendavat spetsialisti.



IV Meditsiiniseadmete regulatsiooni lihtsustused

Eesmark on Uhtlustada meditsiiniseadmete regulatsiooni, selgitada kohustusi ja vahendada
ebaproportsionaalseid ndudeid nii tootjatele, levitajatele kui ka tervishoiuasutustele.

MSA-sse peavad edaspidi meditsiiniseadmete levitamisest teavitama Uksnes need ettevotted, kes
toovad meditsiiniseadme Eesti turule. See valistab dubleeriva teavitamise ja vahendab nende
ettevotete halduskoormust, kes hangivad seadmeid Eestis tegutsevatelt partneritelt.

Madalama riskiga kliiniliste uuringute kohta tuleb Ravimiametile edaspidi edastada teavitus senise
loa taotluse asemel.

Kriisi- ja varustuskindluse meetmed: erandina saab turule lubada meditsiiniseade, mis ei ole
vastavushindamist labinud, kui see on rahvatervise seisukohalt méddapaasmatu (nt
hadaolukorras). Samuti luuakse selge 6iguslik alus piirata kriisiolukorra ajal meditsiiniseadmete
turustamist voi keelata ajutiselt valjavedu.

Lisaks ajakohastatakse MSA regulatsiooni, tapsustades andmekogu eesmarki, toodeldavate
andmete koosseisu, andmete esitajaid, vastutust ning sailitamise tahtaegu.



Abivahendite jaotus kolme etappi — pohimotted

Etappide aluseks on persoonad, kes vajavad sarnaseid abivahendeid,
et inimesed saaksid sujuvalt liikuda uude stisteemi ning ei vajaks
paralleelselt kahest sisteemist enam tooteid.

Etappide suurus kasutajate arvu ja eelarve osas on enam-vahem
vorreldav (v.a | etapp).

Viimases etapis toimub udritehingute voimaldamine (arendus,
komplekssemad tooted)



Esimese etapi abivahendid

- Jalatsid
- Nagemisabivahendid

- Juukse-, silma-

06.33 Ortopeedilised jalatsid rinnaproteesid

06.30 Muud proteesid (juukse-, silma- ja rinnaproteesid)

12.39.03 Valged kepid

22.03 . : . - . e .
Optilised abivahendid (nt prilli- ja suurendusklaasid, valgusfiltrid, binoklid)

22.18 Abivahendid audio- ja visuaalse teabe kaitlemiseks (v.a 22.18.24) (nt daisyplayer,
haaljuhitav diktofon)

22.24.21 Helistamistarvikud (telefonid vaegnégijatele), sama koodiga helistamistarvikud
kuulmislangusega inimestele liiguvad Il etapis

22.39 Arvutite valjundseadmed (nt ekraanilugejad, punktkirjakuvarid)

22.12 Abivahendid joonistamiseks ja kirjutamiseks (nt punktkirjavarustus)

22.15.06 Kalkulaatorid

27.06 Taktiilsed ja kdnelevad seaded (termomeetrid, kellad, mddteriistad)



Teise etapi abivahendid

04.08.00
06.00
06.03.21
06.15.00
06.18
06.24
06.24.19
09.03
09.09
09.21
09.30
09.33.30
22.06
22.06.27
22.09.06

22.18.24

22.24.21
22.27

Surveroivad

Proteesid (varia)

Koljuortoos

Neuroortoos

Ulajasemeproteesid
Alajasemeproteesid

Ortoproteesid

Roivad ja jalatsid

Abivahendid riietumiseks/lahtiriietumiseks
Naha kaitse ja puhastamise vahendid
Uriini absorveerivad abivahendid

Keha pesemise vdi kiilirimise vahendid
Kuulmisabivahendid
Kuulmisabivahendite tarvikud
Haalvoimendid isiklikuks kasutamiseks

-Jasemeproteesid
- Ortoosid

- Mahkmed, sidemed ja
hooldusvahendid
- Kuulmisabivahendid

Ulekandestisteemid

Helistamistarvikud (telefonid kuulmislangusega inimestele), sama koodiga
helistamistarvikud vaegnagijatele liiguvad | etapis

Haire-, osutamis-, meeldetuletus- ja signaliseerimisseadmed



Kolmanda etapi abivahendid

1ISO-kood
04.33
04.48

09.33

09.12
09.06
12.03

12.06

12.12
12.17
12.18.04
12.18.06.02
12.22
12.23
12.24
12.24.09
12.27
12.31
12.36
18.03.15

Valdkond kitsamalt
Lamatiste valtimise abivahendid
Pistitousmis- voi seismisfunktsiooni voimaldavad abivahendid

Abivahendid pesemiseks, vannitamiseks ja dusi kasutamiseks

Tualeti kasutamise abivahendid
Kaitsekiiver
Kaimisabivahendid lihe kdega kasitsemiseks

Kaimisabivahendid kahe kaega kasitsemiseks

Autokohandused

Trepi kasutamise vahendid
Jalgajamiga jalgrattad
Kolmerattalised jalgrattad pedaalidega
Kasiratastoolid

Elektrilised ratastoolid

Ratastoolide tarvikud

kaiturseadmed

Muud sdiduriistad

Siirdumis- ja teisaldamisabivahendid
Tdstmisabivahendid

Voodilaud

Liikumisabivahendid
(ratastoolid, rulaatorid,
kepid jms)

Abivahendid dusi ja wc
kasutamiseks




Kolmanda etapi abivahendid

ISO-kood
18.09
18.10
18.12.10
18.12.04
18.18
18.30.15
22.21
22.21.03
22.26.03
22.33
22.36.12
24.18
24.21.03
28.03
30.09
18.09

Valdkond kitsamalt

Istemoobel

Lisavarustus ratastoolidele
Elektrilise reguleerimisega voodid
Fikseeritud voodid
Toetusabivahendid

Kaasaskantav kaldtee

Lahisuhtluse abivahendid

Kirja- ja margikomplektid
Klaviatuurid

Stilearvutid ja digitaalsed abimehed
Alternatiivsed sisendseadmed
Statiivid

Haaramistangid

Kirjutuslaud

Abivahendid muude spordialadega tegelemiseks
Istemoobel

Voodid jm moobel
Muud Ulejaanud

abivahendid




Integreeritud susteemi peamised
pohimotted



Koik tooted peavad olema registreeritud MSA-s, mis on ka
tana abivahendite puhul noutud

Registreerimine on vajalik veendumaks, et toode on kasutajale ohutu
ja vastab kehtivatele oigusaktidele.

Voimaldab tervishoiutootajatel ja patsientidel keskselt Uhest
andmebaasist otsida Eestis turustatavaid tooteid, tutvuda nende
kasutusjuhenditega (EUDAMED neid vajadusi ei kataks).

Ravimiametile oluliseks tooriistaks ohujuhtumitest teavitamisel ning
tarneraskuste korral alternatiivide leidmisel.

MSA on liidestatud Retseptikeskusega — MSA kanne on tehniliselt

vajalik mudgitehingu tegemiseks ja ravikindlustuse raha kasutamise
kontrollimiseks.



Tooteid voimaldatakse ravikindlustatud inimestele ning vajadust
toendab digitaalne meditsiiniseadme kaart.

Digitaalne meditsiiniseadme kaart on olemas, lisaks arendatakse
tervisejuhtimise toolauda ja ravimiskeemi, mis toetab paremat
ulevaadet patsiendi ravist.

SKA arenduskulud abivahendi tdoendi digitaliseerimiseks oleksid
markimisvaarselt suuremad.

Paralleelselt ei pea kaht stisteemi arendama.
Muugitehingud Uhes susteemis.
Kombinatsioonkaartide lahendus.

Olemasolevate plsikasutajate abivahendi toendite automaatne
digististeemi uletoomine.

Automaatne taiendav ravimi- ja meditsiiniseadmehduvitis.



Toodete esindajatel tuleb esitada TerK-ile soodustuse taotlus

ja solmida hinnakokkulepped.
Tagab parema Ulevaate multdavate toodete, nende hindade ja omaduste osas.

Meditsiiniseadmete loetelu muudetakse regulaarselt kaks korda aastas, mis
voimaldab tootevaliku optimaalset uuendamist.

Piirhinnad kujunevad odavuselt teise toote hinnakokkuleppe hinna jargi (senise
SKA tagantjarele tehingute analiilisi asemel) — labipaistev ja maaruse lisas
jalgitav hinnakujundus.

Riik ei kehtesta slisteemis hindu Ghepoolselt — hinnakokkulepped slinnivad
labiraakimiste kaudu ettevotete ja Tervisekassa vahel.

Selle reformi eesmark on luua olukord, kus koik turuosalised tegutsevad samadel
alustel ja reeglid on koigile vordsed.

Tana peavad paljud ettevotted kahe korraldusasutuse tottu haldama eraldi
lepinguid ja susteeme. Edaspidi muutub see lihntsamaks, sest tegemist on uhe
susteemiga. See tahendab vahem halduskoormust ja selgemat
tegevuskeskkonda.



Abivahendi spetsialisti kutse (AVS) nduet ettevotetele miiligipunktides ei ole kavandatud, ei taga
sisulist kvaliteeti, kvaliteeti tagavad Uldised soodustusega muilgi nduded, TerK muugilepingute
tingimused ja andmepohine jarelevalve.

AVS noue ei ole abivahendite miijatele praktikas kujunenud Gheselt toimivaks kvaliteedi
tagamise instrumendiks.

Teenuse kvaliteet soltub eelkdige ettevotte kui terviku vastutusest ja suutlikkusest teenust
osutada mitte konkreetse kutsega uhe t06taja olemasolust mulgipunktis. Tehingute
kvaliteedi tagamiseks tapsustakse meditsiiniseadmete noustamise ja hoolduse ndudeid
digusaktides (MSS § 3217) ja (RaKS § 49).

Teatud keerukamate meditsiiniseadmete, naiteks kuulmisabivahendite, individuaalselt
valmistatavate proteeside ja ratastoolide puhul on erialaspetsiifiline padevus ja kogemus
olulised, aga thtne kdiki tooteid hdlmav padevusndue AVS kutse naol ei ole seega
pohjendatud ning sobivam on riskipdhine, tooteriihmade eripara arvestav lahenemine.

Selliste nduete tapsem kokku leppimine valdkonna ettevotetega on otstarbekas seaduse
asemel muugilepingutes.

Seaduse tasandil tilereguleerimine vdib parssida konkurentsi ja vahendada tootevalikut.



Koostoos erialaekspertidega lepitakse kokku hiivitamise
tingimused (sihtgrupi kirjeldus, hiivitatavad kogused,
hiivitamise kestused).

Huvitamise tingimused kujundatakse tuginedes erialaekspertide,
patsientide ja ettevotete sisendile, mis tagab, et rahastustingimused
on toenduspohised ja vastavad inimeste vajadustele.

See tagab lihtsa ja labipaistva rahastuse koigile samas seisundis
abivajajatele ning abi saamine ei soltu enam inimese
informeeritusest ja voimest abi taotleda.

Tingimused on nahtavad retseptikeskuses.



Erandi menetlus

SKA-I on edaspidi vdimalik abivahendite puhul, mis
ei ole abivahendite loetellu kantud, kaasata
vajadusel menetlusse ka Tervisekassa.

SKA-| on abivahendi loetelu valiste abivahendite
erandkorras rahastamise Ule otsustamisel digus
saada Tervisekassalt infot meditsiiniseadme

kaartide ja kasutatud meditsiiniseadmete kohta.

2025 statistika:

- 2168 taotlust, taotles 1616 inimest (2,1% kasutajatest)
Koikidest tehingutest erandid 1,1 %
Enim taotleti piirhinna tdstmist (55,1%)

Positiivsete (sh osaliselt pos) otsuste maar 88,2%
Loeteluvélised abivahendid 5,8% (126 taotlust,
positiivselt lahendati 79%)

Enamik olukordi lahendatav
susteemselt, kuid kitsale grupile voib
olla erandlikult vajalik paindlikum
lahendus.

Uleliikuvate valdkondade erandi
menetlus SKA-s sailib kuni
31.12.2028, et kujundada susteemi
vajalik paindlikkus TerKis alates
01.01.2029.

Uleminekuperioodi lahendus hélmab
nii loeteluvaliste toodete kui ka TerK
loetellu lisandunud 1ISO-koodidega
seotud erandlikke olukordi.
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