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Arvamus RakS ja RavS viljatootamiskavatsusele —
ultra-harvikravimite ja ekstemporaalsete ravimite hiivitamine ning soodusravimitega ravitavate
haiguste loetelu

Austatud proua minister,

Ténan Eesti Ravimihulgimiiijate Liidu (ERHL) poolt RakS ja RavS viljatodtamiskavatsuse (edaspidi
VTK) arvamuse andmiseks saatmise ning VTK tutvustuseks korraldatud 10.4 infotunni eest.

Esitame ERHL poolt VTK-le jérgmised motted:
1) Ultra-harvikravimite ja nende hiivitamise korraldusest

1.1)  Toetame iildist eesmérki parandada ultra-harvikravimite kéttesaadavust Eestist. Noustume, et
selleks on asjakohane seaduse tasandil defineerida asjakohased mdisted. Peame oluliseks VTK
infotunnis teadlaste poolt osutatud ning teadus- ja valdkondlikus kéibes juba juurdunud mdistetele. Neid
tuleks maksimaalselt arvestada ja vdimalusel kasutada ka sama valdkonna &igusaktides ning kaaluka
erivajaduseta hoiduda kéibes olevatega vorreldes uute eritihenduslike mdistete loomisest.

Sellega seonduvalt peame oluliseks veelkord kontrollida ja vajadusel korrigeerida muudatuse
mojuhinnangu osa. Infotunnis erialateadlaste poolt esile toodud numbrilised vahed riigi hinnatud
mojudega olid d4rmiselt suured. Kuna VTK kohaselt on oluline hoida kontrollitavana ka Tervisekassa
kulud, siis on oluline vahe selles, kas harvikhaigustega patsientide hulk Eestis on 685 voi siiski ca 47
000 — 80 000 inimest.

Tosikindlast vastusest sellele kiisimusele ei soltu mitte iiksnes kavandatud muutusest abi saavate
patsientide arv ja Tervisekassa eelarvemoju, vaid otseselt ka mdjud ravimite véljakirjutajate, hankijate-
tarnijate-turustajate ja véljastajate edasisele tegevusele, kohustustele.

1.2)  VTK-st ja infotunni selgitustest ndhtub, et ultra-harvikravimitele Tervisekassa soodustuse
andmiseks kavandatud uus “hinnakokkulepe” oleks Oiguslikult samavéarne-tdhenduslik RakS-is ja
RavS-is juba olemasoleva hinnakokkuleppega. Vastavalt tekiks sellest uuest hinnakokkuleppest
turuosalistele, ravimitootjatele, Tervisekassale jt samasugused kohustused nagu see téna toimub
olemasolevate hinnakokkulepete puhul.

Seesuguse kisitluse ja muutusega me ndustuda ei saa.

Praktikas tihendaks see niiteks (kuid mitte ainult) ja/voi tekitaks jargmiseid kiisimusi:
1.2.1) Missuguses osas voOtaks Tervisekassa {ile tasu maksmise kohustuse nende wuute
hinnakokkulepete alusel? — vordl ka kehtiv RakS § 44 1g 3 — 6' sitestatud reeglid.
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1.2.2) Kas pelgalt olemasolev hinnakokkulepete sdlmimise, muutmise, uuendamise, kehtivuse
pikendamise kord, tingimused ja reegid sobivad sisuliselt ka uute hinnakokkulepete rakendamiseks
arvestades asjaolu, et kehtiv hinnakokkulepe omab vahetut vélismdju ka teistele ravimi tarneahela
osapooltele lisaks hinnakokkuleppe pooleks olevatele ravimitootjate-tervisekassale?

1.2.3) Kas ja kuidas mojutab eelnevat uue hinnakokkuleppe solmimise tdiendav kriteerium “oigus
solmida ... hinnakokkulepe, kui see on vajalik tagamaks vastavust ravikindlustuse vahenditele” ning
mida tidpsemalt selle uue kriteeriumi all praktikas silmas peetakse?

1.2.4) Hinnakokkuleppe olemasolul on ravimite tootmise ja hulgimiiiigi tegevusloa omaja RavS § 44
lg 1 p 5' kohaselt kohustatud tagama eelisjérjekorras just hinnakokkuleppega ravimite hankimise ja
kittesaadavuse. Sarnaselt noutakse ka apteegiteenuse tegevusloa omajatelt valmidusi ravimitega
varustamisel. Vastavad kohustused on tdpsustatud ravimite hulgimiiligi, apteegiteenuse ja apteegist
véljastamise médrustes.

VTK kohaselt oleks uute hinnakokkulepetega muuhulgas hdlmatud piiratud vajaduse, kuid véga kalli
hinnaga ultra-harvikravimid — “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 . Lisaks
kavandab tervisekassa siinpuhul “rakendada erinevaid riski- ja kulujagamise lahendusi eesmdrgiga
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.”.

Eeltoodut arvestades oleks dérmiselt ebamdistlik rakendada nende hinnakokkulepete puhul kdigile
ravimi tarneahela osapooltele samasuguses ulatuses kohustusi nagu see on seaduses ette ndhtud muude
hinnakokkulepperavimitega. Tegemist oleks rahaliselt ddrmiselt koormava, puudutatud patsientide ja
tarneahela osapoolte arvu arvestades mittevajaliku, koigi osapoolte ressurssi raiskava kohustusega.

Voimalikud kulu-riski-hinnajagamise lahendused, mida soovitakse VTK kohaselt ravimitootja-
tervisekassa vahel kasutada, suurendaks asjatut koormust ja médramatusest tekkivaid riske tarneahela
osapooltele veelgi.

Seega tuleks VTK-ga edasilitkumiseks selgelt piiritleda, et ténastest hinnakokkulepetest
ravimivaldkonna osapooltele tekkivad kohustused ei laiene "uutele” hinnakokkulepetele.

Kui siiski pidaja mdnesid neist iilesannetest asjakohaseks ka uute hinnakokkulepete puhul, siis tuleks
need iikshaaval selgelt piiritleda, kirjeldada nende mdju tarneahela osapooltele ning nédha ette
asjakohased kulu-riskimaandamise meetmed tarneahelas, et ravimitootja-tervisekassa kulu-
riskijagamise lahendused ei tdhendaks praktikas riskide ja kulude iilekandmist tarneahela teistele
osapooltele. Kindlasti on oluline kirjeldada ja piiritleda ka see, kellel ja mis aja jooksul “uue”
hinnakokkuleppe solmimisest tekib ravimiga varustamise kohustus ning kuidas hiivitatakse kulud neist
ravimitest, mida hinnakokkuleppe kehtivuse ajal dra ei kasutatud voi mille “kasulikkus” tervisekassa
jaoks kassa hiivitamiskohustuse vaates kulu-riskijagamisel oluliselt langes.

1.2.5) VTK-s pakutud RakS § 41 wuue Ig 9 sonastuse kohaselt voiks uusi erandkorras
hinnakokkuleppeid lisaks ultra-harvikravimitele kasutada ka muude miiligiloaga ambulatoorseks raviks
vajalike ja ravimite loetellu kantud ravimite puhul.

Selline voimalus tekitab kiisimusi vOimalikust regulatsioonide ja (mitmete erinevate?)
hinnakokkulepete kollisioonist.

Samuti vajab selle vdimaluse puhul selgitamist selle voimaluse mdju ravimituru toimimisele — mil
maidral voiks uue hinnakokkuleppe vdimaluse lisandumine ka miiligiloaga ravimitele, mis on juba
kantud tervisekassa soodusravimite loetelusse muuta ravimite kéttesaadavust Eestis?
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Eeltoodud kiisimustele tdpsemate vastuste saamisel jitame endale Oiguse esitada kavandatud
muudatuste kohta ka tdiendavaid kommentaare.

2) Soodusravimitega ravitavate haiguste loetelu dra kaotamisest

Muudatuse eesmirgina kirjeldab VKT-i soovi lihtsustada soodusravimite menetlus-digusaktide paketti
ning vihendada kdigi osapoolte asjatut halduskoormust.

Toetame neid eesmérke, kuid jatame selle muudatuse osas endale vdimaluse esitada tdiendavaid
kommentaare hiljem, kui seaduseelndus on sdnastatud konkreetsed muutmisettepanekud. VTK-s
kirjeldatud esialgsel kujul ei ole meil tdielikku kindlust, kas oleme muudatustest digesti ja 16plikul kujul
aru saanud.

3) Ravimite juurdehindlusest ja ekstemporaalsete ravimite hiivitamisest

3.1) Toetame kindlasti vajadust ajakohastada ravimite juurdehindlusreegleid. Juurdehindluse
piirméérad ravimiseaduses on olenemata inflatsioonist, keskkonna muutustest ja ravimivaldkonnale
lisatud kohustustest pilisinud muutumatuna juba kiimneid aastaid. Samal perioodil on ravimivaldkonna
lisandunud véga oluliselt uusi kohustusi ning kallinenud iildine elu- ja tegutsemiskeskkond.

Kahtlemata vajab holbustamist ka apteegis valmistavate ekstemporaalsete ravimite hinnastamise,
juurdehindluse ja hiivitamise korraldus.

Tundub, et VTK kohaselt holmaks ekstemporaalsete ravimite hinnareeglite muudatus siiski ainult
médruste tasandit. Sel juhul jadks aga kehtima RavS § 15 lg 3 p-s 2 sétestatud hulgi- ja jaemiiligi
piirméér 6,40 ravimpreparaadi kohta. Kuna seaduse tasandil sétestatud piire médrusega muuta ei saa,
siis jadb kiisitavaks, kas ainult méddruse kaudu on vdimalik saavutada olukord, kus ekstemporaalsete
ravimite juurdehindlus apteegid iiletaks seaduses seatud 6,40 lae.

Seaduse muutmise korral tuleks juurdehindluse méérasid késitleda laiemalt, kui pelgalt tihe
turustustasandi iiht kitsast segmenti. Niiteks iiletab narkootiliste ja psiihhotroopsete ravimite sisseveo
taotluse riigildiv 30 eurot maksimaalset lubatud juurdehindluse piirmééra 6,39 eurot (st 100 EEK-1)
juba rohkem kui 4,5x, mis vdhimagi kahtluseta raskendab oluliselt nditeks iihe patsiendi vajaduseks iihe
vOi mone iiksiku (miitigiloata) ravimipakendi Eestisse toomist.

3.2) Soovitame pohjalikumalt kirjeldada ka ekstemporaalsete ravimite ravimiregistrisse kandmise ja
neile pakendikoodi andmise protsesse. Isegi kui tegemist on suuresti mééruse tasandi regulatsioonidega,
siis vajavad asjakohased alusdokumendid, neid véljastavad asutused-organisatsioonid ja kogu
kodeerimisprotsessi haldusmenetlus Ravimiametis selget mééaratlust.

Lugupidamisega

Teet Torgo
tegevjuht
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