KOOSKOLASTUSTABEL

Ravikindlustuse seaduse ja teiste seaduste muutmise seaduse
eelndu (abivahendite ja meditsiiniseadmete reform) seletuskirja juurde

Lisa 2

Tervisekassa

Taname voimaluse eest kaasa radkida kavandatavates muudatustes. Tervisekassa kooskodlastab
madruste muudatused alljargnevate ettepanekutega.

1. Eelndu § 1 punktiga 3 muudetakse ja sOnastatakse iimber ravikindlustuse seaduse (RaKS) §-
d 48-48'. RaKS § 48 lg 5 punkti 6 kohaselt kantakse meditsiiniseadmete loetellu mirge, kas
meditsiiniseade on miiiidav voi iiliritav. Alates 01.01.2027 ei ole veel kavandatud iiiiritavate
seadmete lletulekut Tervisekassa meditsiiniseadmete loetellu, mistSttu teeme ettepaneku, et
konealune mérge kajastub médruse lisas siis, kui Tervisekassa meditsiiniseadmete loetellu
lisanduvad de facto iiiiritavad seadmed. Sellise mérke varasemalt loetelus vilja toomine, kui
iiliritavaid seadmeid faktiliselt loetelus ei ole, voib isikutes tekitada ebaselgust ja ebadigeid
ootusi, et Tervisekassa hiivitab ka tiiiritavaid seadmeid.

2. RaKS 48! Ig 6 kohaselt v3ib meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku tegemisel
algatada meditsiiniseadme tootja vOi tema volitatud esindaja vOi levitaja, astudes
labirddkimistesse Tervisekassaga, lisaks voivad loetelu muutmise ettepaneku tegemise algatadal
ka Ravimiamet vOi Tervisekassa. Teeme ettepaneku laiendada meditsiiniseadmete loetelul
muutmise ettepaneku tegemise algatajate ringi ning tdiendada seda erialaiihendusega. Praktikas
esitavad meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepanekuid sageli just erialaiihendused,
eclkdige seoses uute meditsiiniseadmete hiivitamise vajaduse ning olemasolevate]
hiivitamistingimuste muutmise ettepanekutega. Samuti omavad erialaiihendused tihti tilevaadet
uutest meditsiiniseadmetest, nende kasutamise vajadusest ja

olemasolevatest alternatiividest, mistottu on pohjendatud ettepanekute algatajate ringi
laiendamine.

3. Eelndu § 1 punktiga 5 muudetakse RaKS §-i 49. Loikes 2 sétestatakse meditsiiniseadme]
miiiija ja Uiirija, vélja arvatud apteek, ja Tervisekassa vahel sdlmitava lepingu tingimused.
Teeme Gigusselguse eesmargil ettepaneku tdiendada loetelu punktiga, mille kohaselt tuuakse

1. Arvestatud. Seletuskirja peatiikki 3 tdiendatud.

2. Arvestatud. Eelndu §1 p 4 ja seletuskirja tdiendatud.

3. Arvestatud. Eelndu § 1 p 6 ja seletuskirja tdiendatud




lepingus dra ka miilidavate ja iiliritavate meditsiiniseadmete valdkonnad, mille osas|
Tervisekassa tasu maksmise kohustuse iile votab.

4. Eelmises punktis viidatud tingimuste kohaselt tuuakse meditsiiniseadme miiiija ja iilirija,
vilja arvatud apteek, ja Tervisekassa vahel sGlmitavas lepingus vilja lepingu tdhtaeg ja
nimetatud téhtajast lihem tidhtaeg (RaKS § 49 lg 2 p 3). Seletuskirja kohaselt sdlmitakse
lepingud toodete miilimiseks ja {itirimiseks tootegrupipohiselt (nt ortoosid, diabeeditarvikud) jal
viieks aastaks. Margime, et digusaktist endast ei tulene lepingu téhtajaks viite aastat, mistottul
jadb arusaamatuks ka sellest lithema tdhtaja tingimus. Tervisekassa hinnangul vdib lepingu
tahtacg soltuda konkreetsetest asjaoludest ja pooltevahelistest kokkulepetest, mistottu ei née
Tervisekassa vajadust midrata seaduses konkreetne tdhtacg. Eeltoodust tulenevalt palume
muuta RaKS § 49 16ikes 2 toodud loetelu ning jétta sealt vilja punkt 3.

5. RaKS § 49 1g 6 kohaselt, kui puuduvad piisavad eclarvevahendid, on Tervisekassal digus
ettendhtud eelarvevahendeid jaotada meditsiiniseadme rithmade kaupa erinevalt. Palume
hinnata, kas viidatud ldige sobib oma olemuselt paremini RaKS-i §-i 48, mis reguleerib
kindlustuskaitse ulatust ning meditsiiniseadmete loetelu tingimusi. RaKS § 49 reguleerib
pealkirja kohaselt meditsiiniseadme miiligi ja iilirimise eest tasu maksmise kohustuse
iilevotmist ja sOlmitavat lepingut.

4. Arvestatud. Eelndu §1 p 6 ja seletuskirja korrigeeritud.

5. Arvestatud osaliselt. Sitte asukohta muudetud (RaKS-i 3.
peatiiki 4. jagu § 49?)

Tootukassa

1) Eelndu ja seletuskirjaga tutvudes jdi ebaselgeks, kas meditsiiniseadmete loetellu iileviidavate
abivahendite andmed on edaspidi kéttesaadavad ka tervise infosiisteemis meditsiiniseadmete
andmete koosseisus. Palume seletuskirja vastavalt tdpsustada.

Sotsiaalkaitseministri ning tervise- ja t00ministri 22.02.2016 madruse nr 15 ,,T66voime
hindamiseks, puude raskusastme tuvastamiseks ning hiivitiste madramiseks ja maksmiseks|
vajalike tervise infosilisteemi andmete loetelu ja paringute perioodid” § 2 1g 4 p 4 kohaselt
paritakse t00voime hindamiseks valitud diagnooside alusel muuhulgas jargmisi andmeid:
ravimid ja meditsiiniseadmed — pédringule eelneva kahe aasta jooksul koostatud retseptide
viljakirjutamise kuupdevad, retseptiravimite toimeainete koodid, nimetused ja kogused,
meditsiiniseadmete nimetused ja kogused, ravimite ja meditsiiniseadmete véljaostmist
kinnitavad andmed ning viited allikatele.

Kuna andmed on ka edaspidi t66vdime hindamiseks vajalikud, palume selgitada, kas seoses|
abivahendite meditsiiniseadmete loetellu viimisega on vajalikud ka muudatused todtukassal
andmekogu ja tervise infosilisteemi vahelises andmevahetuses, et meil oleks vajadusel vGimalik

infosiisteemide arendustega arvestada.

1) Arvestatud. Seletuskirja tiiendatud. Uleviidavate
abivahendite andmed kajastuvad sarnaselt tdnastele
meditsiiniseadmetele tervise infosiisteemis (TIS). Samas ei tule
meie hinnangul tdiendada to6tukassa andmekogu, sest
Tervisekassa  korralduse alla  litkuvate abivahendite
koondnimetus saab olema meditsiiniseade, mis on juba
tootukassa andmekogus kaetud ja andmevahetus To6tukassa jal
Tervisekassa meditsiiniseadmete vahel toimib. (§ 311g 11 p 6),




2) Eelndu ja seletuskirja kohaselt saaksid meditsiinilisi abivahendeid edaspidi ainulf
ravikindlustatud  isikud.  Seletuskirja  kohaselt jddb  ravikindlustuseta isikutele
iileminekuperioodil  alles  kompensatsioonivoimalus  14bi  Sotsiaalkindlustusameti
erandimenetluse, kuna amet ei ldhtu otsuste tegemisel ravikindlustuse olemasolust. Lisaks on|
ravikindlustuseta inimestel voimalik taotleda t66vdime hindamist vdi votta end todtuna arvele
Eesti Tootukassas. Seega voib tekkida olukord, kus isikud, kes tegelikult ei soovi t66d otsidal
vOtavad ennast abivahendi saamiseks to0tuna arvele voi taotlevad to6vdime hindamist, kuigi
pikaajalist tervisekahjustust, mis tingiks t66vdime vdhenemise, neil ei ole. Palume seletuskirja
tapsustada, kui palju voiks selliseid inimesi olla ja avada kaasnevat moju todtukassa
vahenditele.

2) Selgitatud. Seletuskirja tdiendatud. 2025. aasta andmete
pohjal tehtud analiiiis nditas, et abivahendi kasutajate seas oli
ravikindlustuseta 25 inimest ning katkendliku
ravikindlustusega ligikaudu 145 inimest aastas. Seetdttu onl
nende isikute voimalik arv, kes voiksid meditsiiniseadme voi
abivahendi saamise eesmirgil votta end tootuna arvele voi
taotleda toovoime hindamist iiksnes ravikindlustuse saamiseks,
hinnanguliselt viga vdike. Samuti ei saa eeldada, et sellised
isikud ei vasta tootuna arvel olemise voi to6voime hindamise
tingimustele, kuna tegemist v3ib olla toootsijate voi vahenenud
toovoimega inimestega. Lisaks voib olla inimesi, kes vdtavad
end tootuna arvele ilma tegeliku todotsimise eesmargita kaj
kehtiva Oiguse alusel ja see ei ole eelndu spetsiifiline moju.
Eeltoodust tulenevalt ei ole ette niha olulist mdju Eesti
Tootukassa tookoormusele.

Eesti Odede Liit

Eesti Odede Liit on tutvunud ravikindlustuse seaduse ja teiste seaduste muutmise seaduse
eelnduga. Oleme oma ettepanekud ja tagasiside eelnevalt ministeeriumile edastanud. Peame
jatkuvalt kavandatud muudatusi pohjendatuks. Inimkesksuse printiibist 1ahtudes on hidavajalik]
laiendada meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamise digust, sealjuures pidades oluliseks kokku|
leppida koostdds erialaliitudega isikute péddevus ja Oiguse ulatus vastavalt konkreetsele
seadmeriihmale. Praktikas on digitaalne meditsiiniseadme kaart oodatud lahendus. Eesti Odede
Liit kooskolastab eelndu.

Eesti Proviisorapteekide Liit

I Abivahendite ja meditsiiniseadmete hiivitamise korralduse integreerimine iihtseks terviklikus
lahenduseks.

1.1. Toetame eelnduga seatud eesmérki iithendada abivahendite ja meditsiiniseadmete loetelu|
iihtseks tervikuks, millel on positiivne mdju abivahendeid ja meditsiiniseadmeid samaaegselt
kasutavatele isikutele. Uhtlasi avaldab patsientidele positiivset mdju info leidmine ettevdtete]
kohta, kelle kaudu saab soetada nii soodustusega meditsiiniseadmeid kui ka abivahendeid.
Samas toome vélja apteekrite kartuse, et loodav siisteem paneb taas apteekritele lisakohustusi,
Eelmine suurem abivahendite véljastamise muudatus sundis apteekreid kasutama tdiendavat
riiklikku infosilisteemi abivahendite vailjastamisel, mis suurendas oluliselt apteekrite

tookoormust ning mitmed apteegid l10petasid abivahendite viljastamise. Tdnaseks on mdlemad

Arvestatud.
1.1 Selgitame. Abivahendite {iletoomisel Tervisekassa
slisteemi tuginetakse olemasolevale digitaalsele

meditsiiniseadme kaartide ja retseptikeskuse lahendusel
toimivale siisteemile, mida apteegid juba kasutavad.

Reformist sdltumata on Tervisekassal koostoos TEHIKuga
kavas meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamise ja véljastamise
teenused seoses tehnilise lahenduse toe 10ppemisega hiljemalt
2030. aastaks iile tuua tervisejuhtimise  toGlaual
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apteekides kasutatavad miiligiprogrammid loonud liidestuse SKAIS2’ga, et abivahendite]
viljastamine sujuks paremini ja vihemate lisategevustega. Peab olema vilistatud, et uus reform
eeldab taas apteekide poolelt lisaarendusi ning tdiendavaid vahendeid.

1.2. EPAL ei toeta eelnduga plaanitavat muudatust, mille kohaselt kehtestatakse Tervisekassal
poolt kompenseeritavatele meditsiiniseadmetele ja abivahenditele jaemiiligi hinnalagi, millest
kallimalt ei tohi tooteid miitia. Eelndu sitestab, et meditsiiniseadme miiiija ja tiirija, sealhulgas
apteek, peab meditsiiniseadme miiligi ja tiirimise puhul rakendama jachinda, mis ei iiletal
hinnakokkuleppehinda, kui tasu maksmise kohustuse vdtab {ile Tervisekassa. Leiame, ef]
mdistlik oleks piirduda piirhinnaga ning lubada inimestel vajadusel soetada ka tooteid, mis onl
kallimad kui kokkuleppehind. Toote véljastaja saab alati soovitada soodsaimat, kuid inimesel
peab jddma vabadus otsustada. Inimesed maksaksid ise piirhinna iilese osa analoogselt
ravimitega. Inimesed, nende vajadused ja harjumused on erinevad ning kdik tooted ei ole alati
samavadrsed konkreetsele inimesele. Samas ei peaks inimene jddma téiesti ilma Tervisekassal
poolsest kompenseerimisest, sest talle sobib voi ta eelistab kallimat toodet. Lisaks eelnevale
nieme planeeritavas muudatuses ka probleemkohana soovi rakendada meditsiiniseadmete
hiivitamisel ravimite piirhindadele ja hiivitamismehhanismile sarnaseid lahendusi, vtmatal
arvesse, et erinevate tervisekaupade turuletoomise ega ka kompenseerimise mehhanismid ei ole
iiks-itheselt sarnased, mistottu ei ole voimalik analoogia korras kohaldada meditsiiniseadmete
kompenseerimisel ravimitega sarnaseid reegleid.

1.3. EPAL tdi meditsiiniseadmete ja abivahendite reformi viljatootamise kavatsuse puhul vélja,
et muudatuste ajagraafik on viga optimistlik, eeskétt ndue, et kdik Tervisekassa poolt tulevikus|
kompenseeritavad abivahendid saavad 3 aasta jooksul MSAs registreeritud. Seletuskirjas on
seoses toodete jark-jargulise iiletdstmisega kirjeldatud, et I etapis lileviidavate toodete puhul
toimub sel aastal aktiivne registreerimine ning seetdttu eeldatakse, et liletamatuid probleeme
kogu reformi jooksul esinema ei hakka. Juhime aga tdhelepanu, et I etapi toodete hulk on|
vidiksem kui jargnevates etappides ning tegemist on toodetega, millel suure tdendosusega on
olemas registreerimiseks vajalik dokumentatsioon. II ja III etapis on tooteid mérksa enam,
erinevused iihes tootegrupis suuremad ning vdivad tekkida probleemid vajalike dokumentide
esitamisega ning registreerimise protsessiga tervikuna. Probleemide ilmnemisel jddvad tooted
registreerimata, misjdrel tekib oht, et inimesed ei saa neile vajalikke tooteid enam
soodushinnaga osta. Seega tuleks ette niha meetmeid, millega tagatakse, et inimesed saaksid|
voimalike probleemide esinemisel tdrgetest hoolimata neile vajalikud meditsiiniseadmed

ravimilahenduste juurde. Kinnitame, et voimalikesse arendusse|
kaasatakse varases faasis ka apteegisektori osapooled.

1.2 Mittearvestatud. Seletuskirja peatiikki 3 tdiendatud,
tdpsema vordlusega ravimitega.

Loetelus saab olla piirhinnast kallimaid tooteid, st erinevate
hinnakokkuleppehindadega tooteid, kuid ka kallimate toodete
hinnalagi on vajalik kaitsmaks inimese omaosaluse]
pohjendamatud tdusu ja tagamaks, et iile kokku lepitud piiri
konkreetse toote hind ei erine ostukohtades.

1.3 Seletuskirja peatiikki 6.2 tidiendatud. Kinnitame, et
toodete registreerimist ja ajakavas piisimist jilgitakse pidevalt.
II-III etapi toodete registreerimiseks on oluliselt pikem aeg
vorreldes I etapi toodetega. Peame ajakava jatkuvalt
realistlikuks ning pdhjendatud vajaduse ilmnemisel
korrigeeritakse ajakava.




apteegist vilja osta. Moelda voiks ravimitega saadud kogemustele, nditeks voiks luua sellisteks
puhkudeks sarnaselt miitigiloata ravimitele erandi tegemise voimaluse.

1.4. Seletuskirjas selgitatakse, et reformi elluviimisel kaob &ra ndue, mille kohaselt peab)
miitigipunktides olema abivahendispetsialisti kutse voi sellega vordsustatud kvalifikatsioonigal
tootaja. Lahtuvalt sellest palume seletuskirja tasandil d&ramérkimist ja kinnitust, et ka apteegis|
voib edaspidi meditsiiniseadmeid ja abivahendeid soodustusega viljastada lisaks
erialatdotajatele ka vastava koolituse saanud personal. Praegu on digus neid tooteid retsepti vail
abivahendi kaardi alusel viljastada vaid apteekril (proviisor ja farmatseut), kes on|
abivahendispetsialisti kutsega vordsustatud isikud.

II Meditsiiniseadmete hinnaregulatsiooni tdpsustamine

EPALi hinnangul ei saavutata loodava hinnaregulatsiooni siisteemiga eelnduga plaanitavat
eesmirki - luua iiheselt mdistetav siisteem, mille tagajirjel viheneb omaosalus ja paraneb
abivajajate juurdepéds vajalikele meditsiiniseadmetele ja abivahenditele ning tagada diglane
konkurents. EPALi hinnangul vdib loodaval siisteemil olla eelnevalt véljatoodule hoopis|
vastupidine mdju - toodete valik védheneb (miilimisel hinnalae kehtestamise tdttu),
kittesaadavus halveneb, hinnad kallinevad ja hinnakokkulepete so0lmimisega tdusetub
konkurentsidiguslik kiisimus selliste kokkulepete sGlmimise lubatavuse kohta.

2.1. RaKS § 48 tiiendatakse 16ikega 7, millega satestatakse moiste ,,meditsiiniseadme jachind*
sarnaselt ravimitele (RaKS § 41 1g 11) ja selle kujunemine. Seaduses sétestatakse, et jachind on|
ithe meditsiiniseadme 10plik miiiigi- ja {ilirihind tarbijale, mis kujuneb pérast kdigi tarneahelas
rakendatatavate juurdehindluste, kdibemaksu ning voOimalike allahindluste ja soodustuste
arvestamist. RaKS § 49 lg 4 kohaselt meditsiiniseadme miiiija ja {iirija, sh apteek, peavad
meditsiiniseadme miiiigi ja iiiirimise puhul rakendama jachinda, mis ei iileta hinnakokkuleppe
hinda, kui tasu maksmise kohustuse votab iile Tervisekassa. Seletuskirjas tuuakse vilja, et
selliselt tagatakse lihtne ja ldbipaistev arvestuspohimote koigi miilijate jaoks. EPALile jaib,
arusaamatuks, kuidas kujuneb juurdehindluse jagunemine ahela erinevates etappides. Juhul, kui
tootja miiiib toote edasi apteegile vOoi monele teisele tarneahela osapoolele hinnaga, mis on|
vOrdne hinnakokkuleppe hinnaga, siis sellisel juhul puudub apteegil toote ostmisel vdimalus|
lisada toote kiitlemise, miiligi ja vdljastamisega seotud kulusi kattev juurdehindlus. Sisuliselt
peaksid apteegid miilima toote tarbijale igasugust juurdehindlust rakendamata ehk siis apteegi
vaatest tasuta, sest toodet tuleb miiiia hinnaga, mis ei iileta hinnakokkuleppes toodud hinda,
Viidatud olukord viib omakorda selleni, et apteegid ei osta ega véljasta enam selliseid tooteid

ja nii viheneb abivajajatele oluliselt toodete kittesaadavus, sest apteekide miiligivorgustik on|

1.4. Arvestatud. Seletuskirja peatiikki 6.1 tdiendatud.

IT Seletuskirja tdiendatud (pohiseaduspdrasuse analiiiis jaj
peatiikk 6.1)

2.1. Arvestatud. Seletuskirja peatiikki 3 ja miéruste eelnduyj
(méérus nr 55 § 10 Ig 14) tdiendatud.
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laiem, apteegid paiknevad abivajajatele ligipddsetavates kohtades (kaubanduskeskused jal
tervisekeskused) ning kaubanduskeskuse apteegid on reeglina avatud kauem kui
spetsialiseerunud tervisetoodete poed. Seletuskirja alusel véljastavad meditsiiniseadmeid|
pracgu Tervisekassa lepingupartneritest meditsiiniseadmete miilijad, keda oli 2026. a martsi
lopu seisuga 55, lisaks neile miiiivad meditsiiniseadmeid ka paljud apteegid (2026. a mirtsis oli
Eestis 491 apteeki). SKA lepingupartnereid oli 2025. a Iopu seisuga 195, neist Tervisekassa
partneritega kattusid ca 116 apteeki ja ca 20 muud ettevotet. Seega kui apteegid kavandataval
ebasoodsa mojuga hinnalac kehtestamise tottu peaksid Iopetama meditsiiniseadmete jal
abivahendite véljastamise, viheneb nende toodete kéttesaadavaus inimestele oluliselt. Lisaks|
tuleks kindlasti analiiiisida ka reformi moju meditsiiniseadmete ja abivahendite regionaalsele
kittesaadavusele. Apteegid paiknevad tlile-eestiliselt ka maapiirkondades ja viiksemates
asulates tagades meditsiiniseadmete ja abivahendite hea kéttesaadavuse nende kohtade
elanikele. Seega ei ole loodav hinnakujundus iiheselt arusaadav ja l4bipaistev ning turul tekib
ebavordne konkurents tarneahela 16ikes (hinnaleppe pooleks oleva levitaja tervisetoodete poe
ja apteegi kui pikema — levitaja-hulgimiiiija-apteek - tarneahela osapoole vahel). Selliselt ei tagaj
eelndu seatavat eesmérki ja abivajajad jédvad ilma vajalikest seadmetest/abivahenditest voi
peavad toote soetamiseks kiilastama spetsiaalset abivahendite miiiijat-véljastajat. Palume
selgitada, milliste reeglite alusel on plaanis hakata kehtestama meditsiiniseadmete jaemiiiigi
hinda.

2.2. Uhtlasi tuuakse seletuskirja selgitustes eelndu § 1 punkti 4 (Ik 12) kohta vilja, et
hinnakokkuleppe sdlmimise pohimdtted on samad nagu ravimite hinnakokkulepete puhul.
Selgitame, et viidatud vdide ei vasta toele kuna erinevus seisneb suuresti selles, et ravimite|
hinnakokkulepete puhul on ahela iileselt sdtestatud konkreetsed juurdehindluse piirméérad
hulgi- ja jaemiiligis. Seega palume seletuskirja selgitusi vastavalt korrigeerida.

2.3. RaKS § 482 lg-s 4 sitestatakse, et kui hinnakokkuleppe sdlmimise vOi muutmise
tingimustes ei saavutata moistliku aja jooksul kokkulepet, vOib Tervisekassa algatada
meditsiiniseadme vélja arvamise meditsiiniscadmete loetelust. EPAL palub enne
meditsiiniseadme loetelust vilja arvamist arvestada apteekides olevate toodete varuga ja arvatal
tooted loetelust vélja parast seda, kui vastavad varud on realiseeritud — taaskord vietakse iiks-
itheselt iile ravimitega seonduv regulatsioon, vOtmata arvesse, et ravimite osas onl
hinnakokkuleppe pooleks tootja, kellel on voimekust mojutada hinnaleppe jatkumist ja selle
mittejatkumisel votta miilimata tooted tarneahelast tagasi; sarnast voimekust aga levitajast

hinnakokkuleppe osapoolel ei ole, mistdttu on apteekide riskid meditsiiniseadmete loetelust

2.2 Arvestatud. Seletuskirja peatiikki 3 tdpsustatud

2.3 Arvestatud. Eelndu § 1 p 4 (RaKS § 48'Ig 3), seletuskirjal
ja médruste eelndu (méairus nr 55 § 12° 1g 2) tdiendatud.
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viljaarvatavate seadmete miiiigi osas maérgatavalt suuremad, mis mdjutab nii apteegi poolt
seadme apteeki sisseostuotsust kui ka rakendatavat juurdehindlusmédira. Vastusena EPALI]
tagasisidele on VTK-s vilja toodud, et eelnevat voetakse meditsiiniseadme loetelust
viljaarvamisel arvesse, aga seda asjaolu ei ole analiilisitud ega pohimoéttna vilja toodud
kiesolevas eelndus ega seletuskirjas. Palume eelnevat arvesse vottes teha vastavad tdiendused.

2.4. Seletuskirja selgitustes eelndu § 1 punkti 5 kohta on mérgitud, et Eestis puudub sarnaselt
paljudele teistele riikidele ka meditsiiniseadmetele hulgi- ja jaemiiiigi juurdehindluse
piirmddrade siisteem, mis tdhendab, et apteek voib lisada juurdehindlust talle sobival mééral ja
omavoliliselt. EPAL tépsustab, et apteegid on eraettevotted ja Eestis on vabaturumajandus.
Seega on hinnakujunduses voetud arvesse konkurentide hindu, turu valitsevat olukorda ja riigi
poolt kehtestatud reegleid, voetavaid riske (mida eelnevalt pdgusalt mainiti) ning tegemist ei
ole omavolilise vdi ainuiiksi meelepdrase hinna méiramisega, vaid tavapirase ettevotluses
kehtivaid riske ja konkurentsi arvestava hinnakujundusega. Apteekidele ei rakendu praegul
meditsiiniseadmete puhul tiiendavaid piiranguid. Palume muuta seletuskirja sonastust, sest
sona ,,omavoliliselt” viitab nagu toimetaksid apteegid vastuolus reeglitele. Samuti jéetakse
seletuskirja selgitusega ekslik mulje, et apteekides miilidavad tooted on alati kallimad kui
muudes miiligikohtades. See viide ei tugine faktidele ega vasta toele. Palume vastavat punkti
seletuskirjas tipsustada.

2.5. Seletuskirjas on esitatud selgitused eelndu § 1 punktide 6-9 kohta (1k-1 14), millegal
muudetakse RaKSi § 49'. EPAL toetab muudatust, millega tagatakse, et ka meditsiiniseadmete
loetellu lisanduvaid meditsiiniseadmeid kasutavatel inimestel on voimalik saada tdiendavat
ravimi- ja meditsiiniseadmehiivitist (TRMH), kui nende kulud iiletavad seaduses sitestatud
alampiiri. See tdhendab, et inimese kogukulu arvestamisel voetakse arvesse nii ravimeid kui kal
meditsiiniseadmeid ja abivahendeid, mis tagab inimestele diglasema kulukoormuse jaotuse.
EPAL toob vilja, et oluline on siinjuures hinnata, et muudatus ei tooks kaasa liigset survet
Tervisekassa eelarvele ning vajalik ressurss on planeeritud. Ndeme planeeritavas muudatuses
ohtu, et kulude jarsu suurenemise tottu ei jatku tdiendava ravimihiivitise tarvis aasta 16pus enam|
Tervisekassa eelarves apteekidele hiivitiste véljamaksete jaoks raha.

2.6. Palume selgitada, kas hinnakokkuleppes mérgitud hind avaldatakse ka avalikus MSA|
registris? Juhul, kui avaldatakse, siis palume votta arvesse, et see voib vihendada vdimalust

saavutada soodsaid hinnakokkuleppeid nagu see ravimite puhul probleemiks oli. Kui hind on|

2.4 Arvestatud. Seletuskirja korrigeeritud.

2.5 Selgitame. Tervisekassale eraldatakse abivahendite kulude
katmiseks rahalised vahendid, seletuskirja peatiikki 7 onl
téiendatud.

2.6 Selgitame. Hinnakokkuleppehinnad on meditsiiniseadmete
loetelu lisas ja MSA-s avalikult juba praegu leitavad. See on
oluline ldbipaistvuse seisukohalt ja annab meditsiiniseadmete




avalik, siis ei pruugi olla vGimalik pidada Eestile soodsaid hinnaldbirdékimisi ja riigile ei pakutal
madalamat hinda.

2.7. Seletuskirja punktis 6.1. (Ik-1 27) on avaldatud sotsiaalse ja majandusliku mdju kohtal
alljargnevad andmed: ,, Tervisekassa andmetel realiseeriti 2025. aastal 64% meditsiiniseadme
retseptidest apteegivorgu kaudu, seejuures 57% miitidi kokkulepitust kallimalt. Kuigi isikul
kohta ei ole keskmiselt enam makstud summa suur (8,37 € isiku kohta), siis 281 inimest maksid|
tdiendavat pohjendamatut omaosalust vahemikus 100-199 €, 43 inimest 200—599 € ning iihe
inimesel oli enammakstud summa iile 1000 €. Kokku maksid inimesed 2025. a apteekidele 351
653 €, s.0 27,6% rohkem, kui nad oleksid hinnakokkuleppe alusel pidanud maksma.*“ EPAL|
palus VTK-s tagasisidet, kuidas konealused arvutused on tehtud. Vastusena mirgiti, et tegemist
on tulemustega, mis pohinevad Tervisekassa 2025. a andmete analiiiisil. Seletuskirjas on viljal
toodud vaid viga iildised andmed, mille pdhjal on jéarelduste tegemine ennatlik. Selgitame, et
analiilisimata on jaetud pohjendus, miks 281 inimest on otsustanud maksta nn pohjendamatut|
omaosalust. Seletuskirja lugedes jadb mulje nagu oleksid apteegid kuidagi siiiidi selles, et
inimesed maksavad enam kui Tervisekassa poolt kokku lepitud hind. Samas vdib olla tegemist
inimese otsusega, teatud toodete tarnehiiretega jne. Seega oleks oluline aru saada, milliste
toodete puhul ja miks on iihel inimesel nditeks omaosalus 1000 eurot. Abivahendite osas selling
analiilis puudub, seega ei saa kuidagi vdita, et apteegis on tooted alati kallimad. Palun voimalust
viljastada EPALile analiilis tervikuna, kus saaksime saadud tulemusi ka detailsemalt
analiiiisida.

2.8. EPAL juhib tdhelepanu, et eelndu ei ole saadetud Konkurentsiametile arvamuse
avaldamiseks. EPAL palub kaasata eelndu menetlusse Konkurentsiameti, eesmaérgigal
analiilisida konkurentsiseaduse mdistes, kas ja millistel tingimustel on sdlmitavad
hinnakokkulepped kolmandate osapoolte suhtes lubatavad. EPALi hinnangul tekib tdsine
konkurentsidiguslik risk turuosalistele eelnduga loodava hinna- ja kompenseerimismudeli
kehtestamisel. Eelndu seletuskiri ei anna vastuseid, kuidas on plaanitud eelnduga iiletada
konkurentsidiguslikult keelatud kokkulepetega seonduvad piirangud, st olukord, kus
Tervisekassa ja meditsiiniseadme levitaja sOlmivad hinnakokkuleppe kogu jérgneva
turustusahela hinnakujunduse kohta, st lepitakse tagaselja kokku seadmete jéargnevate
turustajate suhtes kohalduvad I6plikud hinnad ilma et vdetaks arvesse viimaste poolt
rakendatavad juurde- vOi mahahindluseid seadmete edasimiiiimisel. Selline analiiiis tuleb
kindlasti 18bi viia ja seletuskirja tasandil selgitada, kas ja millistel pohjustel on selline hindade

miitijatele  teadmise, millise = maksimaalse
soodustusega meditsiiniseadmeid miiiia on lubatud.

hinnaga

2.7 Selgitame. Tervisekassal oli voimalik analiiiisi teha
Tervisekassa soodustusega meditsiiniseadmete andmetele]
tuginedes, sest ainult nendele osas on hinnakokkuleppes|
kokkulepitud jaemiiligi hind. Abivahenditele
hinnakokkuleppehinda sétestatud ei ole. Sisulisi pdhjendusi
kvantitatiivse andmeanaliiiisiga tuvastada ei ole vdimalik, kuid
Tervisekassa andmetel ei olnud 2025. aastal rahastatud
meditsiiniseadmel  tarneraskuseid. Konealuste andmete
selgitamiseks on Tervisekassa ja Sotsiaalministeerium valmis
korraldama tdiendava arutelu apteekritega.

2.8 Arvestatud. Seletuskirja tdiendatud. Eelndu ja seletuskiri
saadetakse EIS II ringil ka Konkurentsiametile.




kokkuleppimine nii hinnaleppe osapoolele (levitaja) kui ka osapooleks mitteolevate isikute
(apteegid) suhtes konkurentsidiguslikult neutraalne.

[1I Meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamise diguse laiendamine tdiendavatele spetsialistidele
MSS § 32! 1dikes 2 laiendatakse meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamise digust omavate
isikute ringi. Muudatusega laieneb viljakirjutamise Oigus teistele tervishoius tddtavatele
spetsialistidele nagu — 0dedele, &mmaemandatale, fiisioterapeutidele, tegevusterapeutidele,
kellel on oskused hinnata vastava seadme vajadust. EPALi hinnangul voiks meditsiiniseadme
kaardi viljakirjutamise digus laieneda teatud toodete osas ka apteekritele kuna apteek on osa
esmatasandi tervishoiust, kes puutub igapdevaselt patsientidega kokku. Toodete loetelu saab
kokku leppida reformi kéigus, apteekrite eelis on kindlasti see, et inimesed kiilastavad aktiivselt
apteeke ning toetava koolituse abil saaks teatud toodete patsiendile sobivust ja nédidustatust]
hinnata ka apteegis. Palume laiendada meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamise Sigust ka
apteekritele.

[V Meditsiiniseadmete regulatsiooni lihtsustused

EPAL toetab, et eelnduga nihakse ette erand, millega voimaldatakse kriisiolukorras lasta Eesti
turule voi Eestis kasutusele votta seade, mis pole ldbinud vastavushindamismenetlust. Lisaks
kriisiolukordadele peab EPALi hinnagul eelnduga looma vodimaluse maandada ka
tarneraskustest tulenevaid probleeme. Seda eriti olukorras, kus Tervisekassa sdlmib
hinnakokkuleppe iliksnes iihe toote tootja voi levitajaga.

Samuti toetame ettepanekut, et apteegid ja meditsiiniseadmete jaemiilijad, kes ei lase toodet
esmakordselt Eesti turule, vabastatakse MSA-s levitamisest teavitamise kohustusest. Teavitamal
peavad liksnes need ettevotjad, kes toovad seadme esmakordselt Eesti turule. Oleme ndus, et
see vilistab dubleeriva teavitamise ja vdhendab halduskoormust levitajatel, kes hangivad
seadmeid Eestis tegutsevatelt partneritelt.

Palume votta EPALI poolt esitatud tdhelepanekuid eelndu menetluses arvesse ja meid edasises
menetluses kaasata.

III Selgitame. Seaduse tasemel jddb viljakirjutajate ring
iildsonaliseks, mis voimaldab médruse (meditsiiniscadmete
loetelu) tasandil anda oigust vastavalt meditsiiniseadme
spetsiifikale tuginedes viljakirjutajate oskustele ja teadmistele,
Kui Tervisekassa koostoos valdkonna ekspertidega hindab, et
muudatus on pdhjendatud ja praktikas rakendatav, saab sedal
loetelu vastavalt tdpsustada.

IV. Selgitame. Tarneraskuste leevendamiseks on Eestis
moodustatud elanikkonna meditsiiniseadmete varu. Samuti
vOimaldab Gigusruum alates 01.04.2026 tarneraskuste korral
erisust meditsiiniseadmete loetelu menetluse tihtaegades jaj
protseduuris (maérus nr 55 ,,Tervisekassa meditsiiniseadmete]
loetelu muutmise kriteeriumid“ § 12 p 3).

Taname toetuse eest.

Eesti Ravimihulgimiiiijate Liit

1) ERHL poolt me eelndud kahjuks praegusel kujul toetada ei saa. Eelnduy
viljatootamiskavatsusele huviriihmade poolt antud tagasisides toodud mitmed pShimottelised

1) Votame teadmiseks.




probleemid on kandunud ka eelndusse, kuid neil ei ole jatkuvalt lahendust. Esitame tdiendavald
eelndule jargmised pohimdttelised kommentaarid:

2) Abivahendite ja meditsiiniseadmete reformiga (edaspidi reform) seotud osa eelndust:
Eelnduga kavandatud abivahendite ja meditsiiniseadmete siisteemide liitmine Tervisekassa
meditsiiniseadmehiivitise ning tdiendava ravimi- ja meditsiiniseadme hiivitise struktuuri toob
kaasa jargmise pohimottelise lahendamist vajava probleemi Eesti ravikindlussiisteemi (st
valdava osa Eesti kindlustuspohise tervishoiu) korralduses ja rahastuses. Kuigi eelnduga
nihakse meditsiiniseadmetega seotud kulude kandmiseks ette tdiendav riigieelarveline
rahastus, siis ei kata see Tervisekassa ravikindlustuse eelarvele lisanduvaid kulutusi téies|
ulatuses. Selles osas on eelndu ja seletuskiri otseselt eksitavad ning reformi tegelik rahaline
moju ravikindlustuse eelarvele ja Tervisekassale ebaselge. Nimelt mojutavad reformi tulemusel
meditsiiniseadmeteks loetavad tdnased abivahendid edaspidi otseselt ka Tervisekassa tdiendava
ravimi ja meditsiiniseadme hiivitise eelarvet ja kulu. Sellele hiivitisele oiguse tekkimisel
arvestatakse edaspidi ka neid kindlustatud isikute kulusid, mille ta on teinud tinases moistes|
abivahenditele ehk edaspidi meditsiiniseadmete loetellu kantud seadmetele, ,,mis aitavad
parandada inimese funktsioneerimisvoimet, kompenseerida funktsioonihdiret ja saavutada voi
sdilitada igapdevaelus voimalikult iseseisvat toimetulekut™. Mdju on vastastikune — niisamuti
mojutab kindlustatud isiku digust saada edaspidi Tervisekassa ravikindlustushiivitist ténaste
abivahendite eest see, kui palju on inimene kulutanud ravimitele ja meditsiiniseadmetele nende]
tdnases tdhenduses. Meile teadaolevalt proovis Sotsiaalministeerium saada veel mais 2026
Andmekaitse Inspektsiooni luba selleks, et arvutada reformiga kaasnevat rahalist moju
Tervisekassa tdiendava ravimi-meditsiiniseadme hiivitisele. Analiiiisi tulemusi ja rahalise mojul
ulatust eelndu dokumentidest ei selgu. Seega puudub ka eelndu autoritel veel teadmine reformi
tegelikust mdjust Tervisekassa ravikindlustuse eelarvele peale fakti, et moju on olemas ning
puudutab iile 78 000 inimese, kes kasutavad abivahendeid tdnase SKA siisteemi kaudul
sotsiaalteenusena. SeetOttu on selge, et kasvab surve ravimite ja tdnaste meditsiiniseadmete]
ravikindlustushiivitise eelarvetele, et see kasv on automaatne ega soOltu riigi pool
Tervisekassale eelarvevahendite eraldamisest Samas pole selge selle kulu suurus ega née eelnoul
selget kompensatsioonimehhanismi kassale, mis selle kulu igal juhul kataks. Et véltida ravimite
ja tdnases mdistes meditsiiniseadmete kittesaadavuse halvenemist ravikindlustatud isikutele,
tuleb eelndu ja reformi rahastussétteid kindlasti tdiendada, et see kataks koik reformist kassale
tekkivad uued {ilesanded ja kulud nagu lubatakse ja selgitatakse reformi dokumentides.
Uhtlasi tuleks kaaluda Tervisekassa seaduse eelarvesitete tiiendamist, et need arvestaks jal

hdlmaks uue riigieelarvelise sihtotstarbelise eraldise.

2) Selgitame. Seletuskirja peatiikki 7 on tidiendatud. Vajadust]
Tervisekassa seaduse tiiendamiseks lisaks RaKS §-le 492 ei
nde, sest TerKS § 35 p 6 (muud lackumised) hdlmavad,
abivahendeid puudutavat RaKS eraldist. Uiir sobitub TRMH|
konteksti ning viited tiiiritehingutele sisalduvad eelndu §-s 49'.
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[Imselt vajaks tdiendava ravimi- ja meditsiiniseadmehiivitise kontekstis tépsustamist kal
kiisimus sellest, kuidas mojutab ja arvestatakse ja sobitub selle kindlustushiivitise konteksti
meditsiiniseadme iitir.

3) Abivahendite ja meditsiiniseadmete reformiga (edaspidi reform) seotud osa eelndust:
Eelnduga laenatakse meditsiiniseadmehiivitise slisteemi mitmeid elemente ténasest

3) Arvestatud osaliselt. Secletuskirja peatiikki 3 tdiendatud.
Oluline on mérkida, et kohustuslik maksimaalne jachind toetab
eelkdige patsienti, sest annab kaitse omaosaluse iilempiirile,

ravimihiivitise siisteemist (hinnakokkulepped), kuid seda tehakse valikuliselt arvestamataTervisekassat toetab muudatus seeldbi, sest tagab Oiglasemal
ravimivaldkonna korraldust tervikuna. Seepdrast muutub kiisitavaks ja ebakindlakslkonkurentsi kdigi turuosaliste vahel.

meditsiiniseadmete kittesaadavus. Tervisekassa poolt hiivitatavate meditsiiniseadmete
allutamisel kohustuslike jaemiiligihindade regulatsioonile ilma patsiendi jaoks seadme]
kittesaadavust kindlustava eeskétt hinnakokkuleppe osapoolele pandava Eestit katva
varustuskohustuseta ning seadmeid levitavate ettevotete majanduslikku ellujdamist tagava
moistliku tulukuse garantiideta ndeme tdsist ohtu meditsiiniseadmete kittesaadavusele.
Kahjuks paistab see kinnitusena reformikava teatavast toorusastmest, kus uus siisteem ei ole
terviklikult 1&bi mdeldud. Meditsiiniseadmetele praegusel kujul kavandatav kohustuslik
jaemiiiigihind vaib kiill toetada Tervisekassa eelarvet, kuid tekitab tdsiseid riske patsientidele
ja seadmete levitajatele nende Kkittesaadavuse osas, samuti tdstatab  sisulisi
konkurentsidiguslikke probleeme, mida eelndu dokumentides kahjuks 14bi analiiiisitud ega
lahendatud ei ole.

Eelndu sitted ,,jachind‘ ning selle instrumendiga seotud isikute digused ja kohustused jadvad
eelndus ka omavahel vastuoluliseks. Uhelt poolt sitestab RakS § 48 lg 7 edaspidi, et:
,, Meditsiiniseadme jaehind on kdesoleva seaduse tihenduses iihe meditsiiniseadme 1oplik
muitigi- ja titirihind tarbijale, mis kujuneb juurdehindluste ja kdibemaksu rakendamise ning
koigi tarneahelas tehtavate soodustuste ja allahindluste mahaarvamise jérel. . Teisalt ndeb
RaksS § 49 1g 1g 4 edaspidi ette, et: ,, Meditsiiniseadme miiiija ja iiiirija, sealhulgas apteek, peab)
meditsiiniseadme  miiiigi  ja titirimise puhul rakendama jaehinda, mis ei iiletq
hinnakokkuleppehinda, kui tasu maksmise kohustuse votab iile Tervisekassa. “.

Jadb Uksjagu ebaselgeks, kuidas kavandatakse Tervisekassa ja meditsiiniscadme levitaja
vahelises hinnakokkuleppes kogu tarneahela hinnakujundust, sh koigi seadmete koiki
tarneahela liilisid ja nende tegevustes vOimalikke juurde- ja allahindlusi hdlmavalt jal
ettearvestavalt ning seda nii seadme miiligi- kui iiiri ,,jachindade” puhul. Kindlasti tuleks
eelndu dokumente tdiendada asjakohase konkurentsidigusliku analiiiisiga.

4) Abivahendite ja meditsiiniseadmete reformiga (edaspidi reform) seotud osa eelndust:

4) Arvestatud osaliselt. Eelndu ja seletuskirja tdiendatud
lisaks levitajale ka importija moistega, et sitted oleksid|

Eelndust jddb monevorra ebaselgeks meditsiiniseadme ,,levitaja“ edasine positsioon. Erinevaltl kooskdlas EL otsekohalduvate méédrusega. Lisaks on
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vastava sitete eeskujuks olnud ravimivaldkonna regulatsioonist ei ole meditsiiniseadmete puhul
Tervisekassa hinnakokkuleppe pooleks mitte tingimata seadme tootja, vaid selle levitaja. RakS
ei tunne ega defineeri ,,meditsiiniseadme levitaja“ moistet ega ndhta seda ette ka eelndus —
seejuures erinevad RakS-is kui Eesti siseriiklikku padevusse kuuluva ravikindlustuse seadusenaj
L,ravimi‘“ ja ,meditsiiniseadme moisted asjakohast EL digust iile votvate RavS ja MSS
moistetest. Meditsiiniseadmete hiivitamissiisteemis edaspidi sedavord keskset kohta omaval
isiku definitsioon voi viide sellele voiks olla seaduses vélja toodud.

Samuti tuleks tdpsustada meditsiiniseadme hinnakokkuleppe sOlmimise ja muutmise
menetluste teatavaid Pohi moisteid — naiteks ,,meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku
tegemise algatamine* Ravimiameti vOi Tervisekassa poolt ning selleks meditsiiniseadme
levitajaga ,,ldbirddkimistesse asumine“ (RakS § 48' lg 6); ja ,hinnakokkuleppe sdlmimise
menetluse algatamine® levitaja suhtes Tervisekassa poolt (RakS § 482 Ig 3). Oluline on ka
selgelt mdista, mis digused ja kohustused meditsiiniseadme levitajal sellises labirdékimistesse
asumise olukorras riigi ja Tervisekassa suhtes tekivad.

5) Abivahendite ja meditsiiniseadmete reformiga (edaspidi reform) seotud osa eelndust: Eelnduj
§ 1 punktiga 5 kavandatava RaKS § 49 1g 2 p-de 5 ja 6 kohaselt ndhakse ette meditsiiniseadme
miiiijate ja idlirijate aruandluskohustuse ning kvaliteedi-, hooldus- ja ndustamisnduete
kehtestamine. Eelndust ega seletuskirjast ei selgu nende nduete konkreetne

sisu, adressaadid ega majanduslik mdju ettevotjatele — vastavas osas tuleks eelndu ja seotud
dokumente kindlasti tdiendada ning vdimaldada nduetest mojutatud-puudutatud isikutel nende|
lkohta seiskoht kujundada ja arvamust avaldada.

seletuskirja peatiikis 3 tdiendavalt selgitatud hinnakokkuleppe
sOlmimise protsessi.

5) Arvestatud. Seletuskirja tdiendatud. Satte eesméirk on
tagada kvaliteet ja kasutajatele piisav ndustamine. Eelkoige]
puudutab see keerukamaid ja spetsiifilisemaid abivahendeid,
mille puhul on vajalikud tdiendavad teadmised ja oskused
seadme valikuks, kohandamiseks, kasutamise juhendamiseks
ning hoolduseks. Kuna nduded vdivad toodete 16ikes oluliselt
erineda, ei ole voimalik neid koiki seaduses detailselt ette niha.
Tédpsemad kvaliteedi-, hooldus- ja nodustamisnduded
kujundatakse rakendamise kaigus koostdos valdkonnal
osapooltega ning vormistatakse valdkonnaspetsiifiliste lepingy|
lisatingimustega  (avaldatakse Tervisekassa kodulehel).
Muudatuse eesmirk on tagada tdnase abivahendisilisteemigal
vorreldav voi isegi parem teenuse kvaliteet ka pérast reformi
rakendumist, mitte kehtestada ettevdtjatele pdhjendamatuid
taiendavaid kohustusi. See on oluline olukorras, kus eelndugal
jéetakse abivahendite miitijatel ja uiirileandjatel dra lausaline
kohustus tagada igas miiiigipunktis abivahendispetsialisti
kutsega tootaja olemasolu. Ettevdtjad toetavad 1dhenemist, et
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6) Eelndu sisaldab ka mitmeid reformiga mitteseotud muudatusi ning moodustab seega kokkul
nn kobareelndu mida loetakse Eesti digusloomepraktikas taunitavaks. HONTE jt digusloome]
pohimotteid médravate reeglistike kohaselt tuleks seaduseelndudes {iiksteisega sisuliselt
mitteseotud teemad lahutada ning digusmuudatuse vajaduse korral lahendada mitme erineva
eelnduga. Meie hinnangul on see eriti oluline kdesoleva eelndu kontekstis, mis juba niigi
moodustab osa kédimasoleva Eesti tervishoiusiisteemi omavahel seotud reformieelndude
mahukast paketist (sh kidesolev eelndu, rehabilitatsioonisiisteemi eelnéu, TERVIK-ute eelndu,
nn STEEL-eclndu). Arvestades tervishoiureformi eelndudele esitatud pShimdttelist kriitikat,
neis kavandatud muudatustega seotud rahastus-rakendusprobleeme ning Tervisekassa ja riigi
eelarvete ddrmiselt pingelist seisu tuleks kaaluda hoopis reformieelndude voimalikku liitmist,
et nende koosmdjud ja tinaseks juba selgunud probleeme vdhegi mdistlikult tervikunal
lahendada.

6.1) Kui siiski jdédda kdesolevas eelndus nn kobarldhenemise juurde, siis tuleks eelndu

muuta ja tdiendada vahemalt jargmises:

6.1.1) Eelndu § 1 p 2 RaksS § 42 1g 1° kehtetuks tunnistamise kohta puudutab ravimihiivitise
siisteemi rakendamist. Noustume ERHL poolt, et puudub vajadus ja Gigustus koormatal
ravimihulgimiiiigi ettevotteid aruandluskohustusega, kui sama informatsioon on Tervisekassal
juba teistest allikatest olemas. Selles osas toetame eelnéu muudatust ning asjatu dubleerivaj
andmeesituse kohustuse kehtetuks tunnistamist. Kiill aga tuleks ravimihiivitise siisteemi
terviklikkuse ja selguse huvides eelndu tdiendada selle andmeallikaga, kust Tervisekassa
edaspidi hulgimiiiigi ostuhindade info saab. Seletuskirjas viidatakse selles osas eeldatavasti
kassa-ravimitootja vahelistele hinnakokkulepetele — see ja voimalikud muud asjakohased
andmeallikad tuleb ka seaduse tasandil selgelt vilja tuua, sest hulgimiiiigi ostuhind kui ravimi
piirthinna arvutamise aluseks olev infoelement jddb seadusesse alles. Piirhinnast ja sellega
seotud instrumentidest omakorda soltuvad ravimihiivitise ja omaosaluse ulatus kindlustatud]
isiku jaoks ning ravimihiivitise siisteemi praktiline korraldus tarneahela osapoolte jaoks.
Seepirast jdidb selgelt ebapiisavaks seletuskirjas esitatud selgitus tulevase andmeallika kohta:
. Kuna Tervisekassal on vilja arendatud lepingute haldamise digitaalne t66laud ja erinevad
retseptikeskuse miiiigiandmete analiiiisimise visuaalid (powerBI), siis puudub edasine vajadus
nende andmete edastamiseks." — ka see selgitus jéitab siiski lahtiseks, et mis on edaspidi kassa

andmeallikas. Tdiendavalt tuleks kaaluda ka néiteks sotsiaalministri médruse nr 74 muutmise| ndukogu maéadrusega (EL) 2017/746 in vitro
vajadust, mis viitab kehtetuks muudetavale RakS § 42 1dikele 1°. diagnostikameditsiiniseadmete kohta (IVDR) (tegu ei ole
direktiivi  tlevOotmisega). EelnOuga  tdpsustatakse jaj

spetsiifilistele valdkondadele kehtiksid samad nouded, et
tagada valdkonnas iihtsetel alustel vordne konkurents.

6) Arvestatud osaliselt. Selgitame, kavandatud muudatused
MSS-s toetavad abivahendite ja meditsiiniseadmete reformi
rakendamist, sest SKA ja Tervisekassa rahastustatud toodete
ndol on suures osas tegu meditsiiniseadmetega, millele
kohaldub MSS regulatsioon. Tédiendavalt jilgime Vabariigi
Valitsuse suuniseid viia operatiivselt ellu selliseid digusloome]
muudatusi, mis vOimaldavad vdhendada halduskoormust ja
aitavad eelndudes tasakaalustada lisanduvat halduskoormust.

6.1.1) Arvestatud. Sotsiaalministri midrus nr 74 muudetud
(maérus lisatud médruste eelndu kavandisse).

6.1.2) Selgitame. Sotsiaalministeeriumi hinnangul on eelndul
kooskodlas Euroopa Liidu digusega, sest meditsiiniseadmeid
kasitlevad muudatused on kooskdlas otsekohalduvate Euroopal
Parlamendi ja ndukogu maéddrusega (EL) 2017/745
meditsiiniseadmete kohta (MDR) ning Euroopa Parlamendi ja
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6.1.2) MSS muudatused, mis késitlevad Ravimiameti siseriiklikke padevusi kriisikorralduses,)
samuti EL diguse rakendamist késitlevad muudatused. Eelndu dokumente tuleks tdiendadaj
eelndu-ELdiguse asjakohase vordlustabeliga; turustamistlevitamist mojutavate sitete puhul
tehnilise normi analiiiisidega koos vastava ajavaruga eelndu menetluses EL-i teavitamiseks
tehnilistest normidest ja EL seisukoha saamiseks nende kohta; kavandada rakenduslikult ELi
teavitamine ka EL digust iile votvate normide muutumisest Eesti diguses.

6.1.3) Selguse huvides vajaks MSS § 26 muudatused eelndus ja seletuskirjas iihtlustamist.
Seletuskirja kohaselt reguleerib site nende ettevotete kohustusi, kes teevad meditsiiniseadme]
Eesti turul kittesaadavaks ,,esmakordselt* — eelndus seda sona ei ole, vaid kasutatakse viljendit
,,teeb Eesti turul kittesaadavaks.

Monevorra ebaselgelt mdjub iihtlasi sétte kohta seletuskirjas antud selgitus Eestis toodetud
meditsiiniseadmete kohta: ,, Muudatuse jdrgselt peaksid MSA-s levitamisest teavitama sellised
ettevotjad ja tervishoiuteenuse osutajad (professionaalsed kasutajad), kes teevad teisest
liikmesriigist, majanduspiirkonna riigist voi viljastpoolt majanduspiirkonna riigist hangitud|
meditsiiniseadme Eesti turul kittesaadavaks (sh kaugmiiiigi teenusena) ning kes esmakordself
otse Eesti tootjalt meditsiiniseadet levitamiseks hangivad.” — siinkohal tekib kiisimus, miks ei
nihta meditsiiniseadme Eesti turul esmakordselt kéttesaadavaks tegijana tootjat, kes selle Eesti
turu jaoks valmistas ning siinlevitamiseks ka turule miiiis.

6.1.4) Eelndus tuleks MSS § 27 muudatuste juures digusselguse huvides kaaluda ka uue
mdiste ,,juhtum® defineerimist, mille kohta saadud informatsiooni Ravimiamet edaspidi lisaks
,ohujuhtumite* teabele koondab.

tdiendatakse riigisiseseid menetlus- ja rakendussitteid Euroopa
Liidu maéaruste rakendamiseks, kehtestamata ndudeid, mis|
oleksid vastuolus nimetatud méédruste eesmédrkide voi
nouetega.

Sotsiaalministeerium konsulteerib Majandus- ja
Kommunikatsiooniministeeriumiga kiisimuses, kas MSS § 152
16ikes 2 kavandatud regulatsioon eeldab direktiivi (EL)
2015/1535 kohast Euroopa Komisjoni teavitamist. Kui
tdiendava analiisi tulemusena ilmneb teavitamiskohustus,
jaetakse sdte menetluse ajaraami arvestades kéesolevast]
eelndust vilja ning selle edasist késitlemist kaalutakse eraldi
menetluses.

6.1.3) Arvestatud. Seletuskirja muudetud.

Taiendavalt selgitame, et muudatuse jargselt peaksid MSA-s
levitamisest teavitama sellised ettevotjad ja tervishoiuteenuse
osutajad (professionaalsed kasutajad), kes teevad teisest]
litkmesriigist, majanduspiirkonna riigist vOi véljastpoolt
majanduspiirkonna riigist hangitud meditsiiniseadme Eesti
turul kédttesaadavaks (sh kaugmiiligi teenusena) ning tootjad,
kes meditsiiniseadme Eestis kittesaadavaks teevad.

See holmab ka tootjat, kui tootja teeb seadme Eesti turul
kattesaadavaks levitaja rollis.

6.1.4) Arvestatud osaliselt. Seletuskirja tiiendatud. Uhtlasi
selgitame, et mdiste ,,juhtum® on defineeritud MDRis (art 2 p|
64) ja IVDRIis (art 2 p 67) ning seega ei vaja MSSis eraldi
defineerimist.

Essity Estonia OU

Tunnustame Sotsiaalministeeriumi eesmérki kujundada meditsiiniseadmete ja abivahendite
hiivitamise stisteem terviklikumaks ning vdahendada erinevate siisteemide dubleerimist. Peame
oluliseks, et reformi tulemusena muutuks hiivitamise korraldus inimese jaoks selgemaks,

iihtlasemaks ning administratiivselt efektiivsemaks.

Tédname toetuse eest reformi eesmaérkidele. Kinnitame, et
toomahu riskide ja IT-arenduste kulude kiisimustega on
reformi  ettevalmistamisel arvestatud. Tervisekassa on
viarvanud tdiendavat t66joudu ja Ravimiamet on saanud
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Kutsume Sotsiaalministeeriumi iiles arvestama reformi labiviimisel sellega otseselt seotud
asutuste tagasisidega, sh Ravimiameti hinnanguga MSA t66mahu mérkimisvéérsele kasvule
ning Tervisekassa viitega [T-arenduste kulude ebakindlusele. Nimetatud mojud voivad oluliselt
suurendada nii halduskoormust kui ka rahalisi riske, mistottu on nende arvesse votmine reformi
edasisel elluviimisel kriitilise tdhtsusega.

Eelndus kavandatud muudatused inkontinentsitoodete valdkonnas tdstatavad mitmeid
kiisimusi, mis voivad mdjutada kvaliteetsete toodete kittesaadavust, Idppkasutajate omaosalust
ning stisteemi rakendamist.

1. ettepanck: Kehtestada inkontinentsitoodete piirhinnariihmadele kvaliteedikriteeriumid
Eelndu kohaselt hakatakse piirhinna gruppe moodustama sarnaste omaduste ja funktsioonidegal
meditsiiniseadmetest ning piithind kujuneb odavuselt teise vorreldava toote
hinnakokkuleppehinna alusel. Inkontinentsitoodete puhul ei méira toote funktsionaalsust
iiksnes imavus ja imbermdot. Toote tegelikku efektiivsust mojutavad ka materjali hingavus,
toote kuju, lekkekaitse, naha tervist toetavad omadused, kasutusmugavus jpm. [lma tdiendavate
kvaliteedikriteeriumideta voivad samasse piirhinnariihma sattuda véga erineva kvaliteediga
tooted. Selle tulemusena voib piirhind kujuneda kunstlikult madalaks ning kvaliteetsemate
toodete kasutamisel suureneb inimese omaosalus. Samuti voib odavama, kuid vihem efektiivse]
toote kasutamine suurendada kogukulu, kuna tooteid tuleb sagedamini vahetada ning suureneb
nahakahjustuste ja muude terviseriskide tdendosus. Palume kaaluda inkontinentsitoodete
piirthinnariihmade moodustamisel kvaliteedikriteeriumide kehtestamist vottes aluseks
riigihangetes kasutatavad kvaliteedi hindamise pohimdtted ja spetsialistide sisend.
Asjakohased sétted:

Ravikindlustuse seaduse § 48 1g 6 — meditsiiniseadme piirhinna arvutamise péhimdte;
Ravikindlustuse seaduse § 48 Ig 10 — meditsiiniseadmete piirhinnarithm itihendab sarnaste
omaduste ja funktsioonidega meditsiiniseadmeid,

Ravikindlustuse seaduse § 48' Ig 1 p 4 — meditsiiniscadme kulutShususe arvestaming|
meditsiiniseadmete loetellu kandmisel.

lisaraha to6joukulude kasvu katteks. Esimese etapi
registreeringute maht on ténaseks teadaolevatel andmetel cal
200 kannet, teadaolevalt ca 5—10 kannet on veel lisandumas,
mis on vorreldes esialgse mahuhinnanguga poole madalamaks|
osutunud.

1.  Selgitame. Piirhinnarihmade  moodustamine  on|
meditsiiniseadmete siisteemis juba tidna kasutatav pdhimote.
Selguse huvides tdpsustatakse eelndus ka piirhinnariihmaj
moistet, mille kohaselt on tegemist meditsiiniseadmete rithma
alamrithmaga, kuhu kuuluvad sarnaste omaduste jal
funktsioonidega meditsiiniseadmed. Maidratlus on jietud|
teadlikult piisavalt paindlikuks, et erinevate tooterithmade
puhul oleks vdimalik arvestada just nende toodete kasutamise

seisukohalt olulisi omadusi. Praktikas voetakse]
piirhinnariihmade kujundamisel arvesse erinevaid
funktsionaalseid néitajaid. Niiteks ortooside puhul eristatakse]
tooteid nende jdikuse jérgi. Samuti on vdimalik

inkontinentsitoodete puhul arvestada kasutusotstarbest jal
sihtgrupi vajadustest tulenevaid omadusi, kui need on toote
funktsionaalsuse seisukohalt asjakohased. Meditsiiniseadmete]
rahastamisel hinnatakse lisaks hinnale ka seadme
kasutusomadusi ja kasutamise tingimusi. Niiteks mdjutab
hiivitamise tingimusi muu hulgas toote eeldatav kasutusaeg (nt
erinevatel gliikoosisensoritel on see erinev ja sellest tingitunal
erineb ka rahastatav kogus), mistdttu vdivad erinevate
omadustega toodetele kehtida erinevad hiivitamise pohimdtted.
Inkontinentsitoodete tdpsemad piirhinnariihmad ja
hiivitamistingimused to6tatakse vilja tooteriihma iiletoomise]
ettevalmistamisel koostdos valdkonna ekspertide ja asjaomaste]
osapooltega.
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2. ettepanek: Vanaduspensioniealistele tuleb luua automaatne meditsiiniscadme kaardi
lahendus

Eelndu kohaselt peavad vanaduspensioniealised inimesed esmakordseks soodustusegal
inkontinentsitoodete ostuks poéorduma tervishoiutodtaja poole meditsiiniseadme kaardi
saamiseks. Samas néeb eelndu ette, et plisiva vajadusega inimestele luuakse meditsiiniseadme
kaardid automaatselt olemasolevate andmete alusel. Leiame, et kui siisteem suudab kasutada|
olemasolevaid andmeid piisiva inkontinentsivajadusega inimeste puhul, tuleks samasugust
automaatset lahendust rakendada ka vanaduspensioniealiste inimeste suhtes, kes juba ténal
kasutavad riikliku soodustusega inkontinentsitooteid.

Tdiendava meditsiiniseadme kaardi taotlemise kohustuse kehtestamine: suurendab perearstide
ja 0dede halduskoormust; tekitab tidiendavat asjaajamist inimestele, kelle vajadus on juba teada;
tdhendab sisuliselt tagasiminekut vorreldes senise praktikaga.

Palume kaaluda automaatse lahenduse loomist juba reformi rakendamise algusest.
Asjakohased sétted:

Meditsiiniseadme seaduse § 32' — meditsiiniseadme miilik meditsiiniscadme kaardi alusel.

3. ettepanek: Tapsustada 6opaevaringse erihoolekandeteenuse klientide eristamise pdhimotted
Eelndu kohaselt ei kuulu riigieelarvest rahastataval 6opdevaringsel erihoolekandeteenusel
viibivate inimeste inkontinentsitooted Tervisekassa hiivitamisele, kuna need sisalduvad teenuse
hinnas. Praktikas toimub tidna toodete tellimine sageli abivahendifirmade kaudu ning
teenuseosutajad peavad ise aruandlust. Teadaolevalt ei voimalda olemasolev statistika alati
selgelt eristada kodus elavaid inimesi, iildhooldusteenusel viibivaid inimesi ning
erihoolekandeteenusel viibivaid inimesi.

Palume tdpsustada:

milliste andmete alusel hakatakse erinevaid sihtrithmi eristama;

kuidas vélditakse topelthiivitamist voi olukordi, kus vajalikud tooted jadvad hiivitamata;
millised saavad olema teenuseosutajate ja miiiijate aruandluskohustused.

Asjakohased sétted:

Ravikindlustuse seaduse § 48 1lg 3 p 6 — riigieelarvest rahastataval O0pdevaringsel
erihooldusteenusel viibiva isiku inkontinentsitoodete ning naha kaitse ja puhastamise vahendite|
eest tasu maksmise kohustust iile ei voeta;

Ravikindlustuse seaduse § 49 1g 2 p 5 — miiiija aruandluse kohustus ning andmete esitamise

kohustus Tervisekassale;

2. Selgitame. Olemasolevate piisikasutajate andmed viiakse
andmevahetuse kaudu iile digitaalsesse meditsiiniseadmete
siisteemi, et tagada inimestele teenuse katkematu jatkumine ja
viltida pdhjendamatut tdiendavat halduskoormust.

Uute kasutajate puhul hinnatakse eraldi voimalust ja
pohjendatust jatkata senise praktikaga, kus
vanaduspensioniealistel tekib &igus inkontinentsitoodete
soodustingimustel saamiseks ilma abivahendi tdendita. Selle
pohimdtte iile toomine sdltub muu hulgas tehnilise lahenduse]
voimalustest ja sellest, kas lahenduse iiletoomine on ka
sisuliselt pShjendatud.

3. Selgitame. Eclnduga ei muudeta pShimotet, mille kohaselt
riik ei hiivita sama kulu mitme erineva teenuse kaudu. Seegal
on tegu kehtiva pohimdtte {iletoomisega abivahendite

siisteemist meditsiiniseadmete  siisteemi. Odpidevaringse]
erihoolekandeteenuse kulumudel sisaldab inkontinentsitoodete
kulu ja  vajalikud tooted  tagatakse  inimesele

erihoolekandeteenuse raames ja neid ei hiivitata samaaegselt]
abivahendisiisteemi kaudu. Viljaspool kodu osutataval
iildhoolduse teenuse sees inkontinentsitoodete kulu ei ole ja
sellel teenusel viibivatel inimestel on vodimalik saada
inkontinentsitooteid abivahendite loetelu kaudu.
Oopievaringsel erihoolekandeteenusel viibivate isikute kohta
on Sotsiaalkindlustusametil olemas vajalikud andmed ja nende

alusel on voimalik vastavaid  sihtrithmi  eristada.
Inkontinentsitoodete  miitijatel on  vOimalik  sOlmida
erihoolekandeteenuse  osutajatega  tavapéraseid — ostud

miiligilepinguid toodete soetamiseks. Tegemist on osapoolte
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Meditsiiniseadme seaduse § 29 Ig 1-3 — meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogusse
kogutavad hiivitamise ja miiligiga seotud andmed.

4. ettepanek: Selgitada tdiendava ravimi- ja meditsiiniseadmehiivitise rakendumise
[pohimotteid. Eelndu kohaselt rakendub tidiendav ravimi- ja meditsiiniseadmehiivitis inimesele,
kelle véltimatud kulud ravimitele ja meditsiiniseadmetele iiletavad kalendriaastas 100 eurot.
Palume tipsustada: kas tdiendav hiivitis rakendub automaatselt voi tuleb inimesel esitada eraldi
taotlus; milline on inkontinentsitoodete planeeritav hiivitismaér; kuidas kujuneb inimese 16plik
omaosalus erinevate kulutasemete korral. Arvestades, et tdishooldust vajava inimese aastased|
kulud inkontinentsitoodetele vodivad ulatuda mitmesaja euroni, voib mirkimisvédrne osa
sihtrithmast jouda tdiendava hiivitise rakendumise piirini. Seetdttu on oluline tagada siisteemi
labipaistvus ja inimese jaoks arusaadav toimimine.

Asjakohased sétted:

Ravikindlustuse seaduse § 49' g 1 — tdiendav ravimi- ja meditsiiniseadmehiivitis rakendub, kui
inimese kulud iiletavad kalendriaastas 100 eurot;
Ravikindlustuse seaduse § 49! Ig 5 — saamata jadnud hiivitise lilekandumise regulatsioon.

S. ettepanek: Tagada hinnakokkulepete solmimise pShimotete 1abipaistvus
Palume tipsustada, kuidas lahendatakse olukord, kus sama toote kohta esitavad
hinnakokkuleppe ettepanekud mitu turuosalist ning ettepanekud sisaldavad oluliselt erinevaid
hinnatingimusi. Reformi joustumisel on eeldus, et Eesti turule joudnud tooted registreerib ja
annab levitamisest marku toodete maaletooja. Kui maaletoojal on mitu edasimiiiijat, oleks|
pohjendatud, et eelisdigus hinnakokkulepete solmimisel Tervisekassaga on samuti toodete
maaletoojal. Selge menetluskord on oluline vordse kohtlemise, prognoositava turukorralduse
ning toodete jatkusuutliku kéttesaadavuse tagamiseks.

Asjakohased sitted:

Ravikindlustuse seaduse § 48 lg 11 — meditsiiniseadme loetellu kandmine hinnakokkuleppega;
Ravikindlustuse seaduse § 48! lg 6 — loetelu muutmise ettepancku voivad algatada tootja,
volitatud esindaja voi levitaja;

Ravikindlustuse seaduse § 482 lg 3 — hinnakokkuleppe sdlmimise ettepaneku teeb tootja,
volitatud esindaja voi levitaja;

vahelise lepingulise suhtega, mis ei ole seotud riikliku
abivahendite hiivitamise siisteemiga.

4. Selgitame. Tdiendav hiivitis rakendub automaatselt tehingu|
tegemise hetkel. Eraldi taotlust esitada ei ole vaja, v.a
erandjuhtudel, kui siisteemiga on tehnilisi probleeme. Lisainfo
Tervisekassa kodulehel: Tdiendav ravimi- £

meditsiiniseadmehiivitis | Tervisekassa. Inkontinentsitooted on|
kavandatud {ile litkuma kehtiva piirmddraga (50%). Inimese]
1oplik omaosalus kujuneb ldhtuvalt sellest, milline on toote
hinnakokkuleppehind, jaemiiligihind, Tervisekassa tasul
maksmise Ulevotmise aluseks olev piirhind ja soodusmaéar.
Lisaks sellele voib, aga ei pruugi rakenduda tdiendav hiivitis
(omaosaluse vihendamine tdiendavalt 50% v&i 90%), soltuvalt
sellest, milline on kalendriaastas inimese véltimatu omaosaluse]
alussumma arvestades kulutusi koosmojus soodustusegal
retseptiravimitele ja meditsiiniseadmetele.

5. Arvestatud. Seletuskirja peatiikki 3 tdiendatud.
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Ravikindlustuse seaduse § 49 Ig 4 — koik miitijad peavad rakendama hinnakokkuleppehinda
mitte iiletavat jachinda, kui tasu maksmise kohustuse votab iile Tervisekassa.

6. ettepanck: Tapsustada levitaja moistet

Toodete levitaja on Sotsiaalministeeriumi ja Terviseameti seisukohast erinev moiste. MSAs on|
koik asutused, kes ei ole tootjad voi importijad, kohalikul tasandil levitajad. Ministeeriumi
seisukoht eelndu infotunnil oli, et toodete Eestis kittesaadavaks muutja ehk maaletooja ei ole]
levitaja, levitajad on vaid edasimiiiijad. Essity Estonia OU ei ole ei tootja ega importija, vaid
Eestis esindusdigust omav ettevdte, mis teeb TENA ja JOBST tooted Eestis kittesaadavaks.
Seetottu oleme Terviseameti seisukohast levitajad, kuid Sotsiaalministeeriumi seisukohast|
mitte. Teeme ettepaneku moistete tdpsustamist ja vajadusel laiendamist, et terminoloogia oleks
itheselt mdistetav. Vastasel juhul voivad viiksemad edasimiiiijad olla segaduses, mis|
lkkohustused neil tdpselt lasuvad.

Asjakohased sétted:

Ravikindlustuse seaduse § 48 1g 11 — meditsiiniseadme loetellu kandmine hinnakokkuleppega;
Ravikindlustuse seaduse § 48' lIg 6 — meditsiiniscadmete loetelu muutmise ettepaneku
tegemine;

Ravikindlustuse seaduse § 482 lg 2 p 5 — hinnakokkuleppes lepitakse kokku tihtaeg, mille
jooksul meditsiiniseadme tootja, tootja volitatud esindaja v0i levitaja on kohustatud|
meditsiiniseadet Eesti turul kéttesaadavaks tegema;

Ravikindlustuse seaduse § 482 lg 3 — hinnakokkuleppe sdlmimise ettepaneku teeb tootja,
volitatud esindaja vai levitaja.

7. ettepanek: Kaasata erialacksperdid ja valdkonna ettevotted sisuliselt hiivitamise tingimuste
kujundamisse. Eelndu kohaselt vaadatakse iile inkontinentsitoodete kogused ja hiivitamise
tingimused koostdos erialackspertidega. Palume tipsustada: millal ekspertide kaasamine algab;
kes loetakse antud juhul erialackspertideks; millisel viisil toimub erinevate osapoolte
kaasamine.

Essity on tervishoiumaastikul hinnatud ja usaldusvéaérne partner. Essity tihendab rahvusvahelise]
kogemuse, teaduspoOhise innovatsiooni ning mdodetava mdju patsientide heaolule ja
tervishoiusiisteemi efektiivsusele. Ettevotte lahendusi kasutab iga péev ligikaudu tiks miljard
inimest enam kui 150 riigis ning 2025. aasta kdive ulatus 138 miljardi Rootsi kroonini, mis
peegeldab ettevotte tugevat positsiooni ja vOimekust investeerida pikaajalistesse

tervishoiulahendustesse (Essity Annual Report 2025,

6. Selgitame. Levitaja definitsioon EL-i otsekohalduvate
méidruste jargi on turustusahelas osalev fiiiisiline voi juriidiline
isik, vélja arvatud tootja v4i importija, kes teeb seadme turul
kittesaadavaks kuni selle kasutuselevotu kohani. Kui seade
tehakse turul kéittesaadavaks kolmandatest riikidest, on tegul
importijaga. Sellest definitsioonist ldhtub nii Ravimiamet kui
Sotsiaalministeerium.

7. Arvestatud. Hiivitamise tingimuste kujundamisse
kaasatakse erialacksperdid, asjaomased tervishoiutootajad,
valdkonnas tegutsevad  ettevotted  ja  patsientide]
esindusorganisatsioonid.

Sisuliste arutelude eelduseks on, et tooted on registreeritud]
meditsiiniseadmete andmekogus (MSA), kuna see voimaldab|
saada tervikliku ja vdrreldava iilevaate sama tooteriihma
meditsiiniseadmete omadustest ning turul olemasolevatest
lahendustest.
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https://mb.cision.com/Main/15798/4316070/3962580.pdf). Essitys todtab ligikaudu 36 000
inimest ning ettevdte investeeris 2025. aastal teadus- ja arendustegevusse ligikaudu 1,8
miljardit Rootsi krooni, et arendada innovaatilisi lahendusi patsientide ja tervishoiutdotajate
toetamiseks. TENA on enam kui 60-aastase kogemusega maailma juhtiv inkontinentsusbrénd
ning selle turuliidri positsiooni kinnitab Euromonitor Internationali 2024. aasta {ilemaailmne
jackaubanduse uuring. Essity tellitud tervishoiuspetsialistide uuring niitas, et 71%
spetsialistidest usub, et kvaliteetsemad inkontinentsuslahendused suurendavad patsientide
iseseisvust, 61% hinnangul pohjustab ebapiisav inkontinentsushooldus sagedasemat haiglaravi
vOi hooldusasutusse sattumist ning 29% leidis, et paremad lahendused aitaksid patsientidel
kiiremini koju naasta (Essity Annual Report 2025).

Lisaks on Essity ndidanud tugevat piihendumust jatkusuutlikkusele, vihendades oma Scope 1
ja 2 kasvuhoonegaaside heitkoguseid 27% vorreldes 2016. aastaga ning rakendades kogu toote
elutsiiklit holmavat keskkonnamdju juhtimist ). Need néitajad kinnitavad, et Essity ei ole iiksnes|
toodete tarnija, vaid strateegiline partner, kes loob vadrtust patsientidele, tervishoiutdotajatele
ja seelédbi ka kogu tervishoiusiisteemile (Essity Annual Report 2025).

Omame seega ulatuslikku praktilist ja rahvusvahelist kogemust inkontinentsi késitluses ning
soovime anda sisulist panust hiivitamise tingimuste ja kvaliteedikriteeriumide kujundamisse.
Peame oluliseks, et hiivitamise tingimused ja kogused l14dhtuksid inimese tegelikust vajadusest,
arvestaksid inkontinentsi raskusastet ning tagaksid abivajajatele vdhemalt senise
kittesaadavuse taseme.

Asjakohased sétted:

Ravikindlustuse seaduse § 48' lg 1 p 2 — arvestatakse raviks vajalikku optimaalset
meditsiiniseadmete kogust 14htuvalt diagnoosist, haiguse raskusastmest voi muudest ravi kulgu
mojutavatest asjaoludest;

Ravikindlustuse seaduse § 48! Ig 5 — kriteeriumide sisu, hindajad ja hindamise korra kehtestab
minister midrusega;

Ravikindlustuse seaduse § 48' Ig 4 — alternatiivse odavama raviviisi olemasolu hindab
asjaomane erialatihendus.

Inkontinentsitoodete iileviimine meditsiiniseadmete loetellu on
kavandatud alates 1. jaanuarist 2028. Sellest Ildhtuvalt
alustatakse hiivitamise tingimuste, koguste ja
piirhinnariihmade detailsemat kujundamist ning asjaomaste]
osapoolte kaasamist 2027. aastal, et vajalikud otsused oleksid|
enne muudatuste joustumist 14bi arutatud ja kokku lepitud.

OU Invaru

OU Invaru tinab vdimaluse eest esitada arvamus ravikindlustuse seaduse ja teiste seaduste
muutmise seaduse eelndu kohta. Meie seisukoht ei ole alates viljatootamiskavatuse
avaldamisest muutunud. Toetame abivahendite siisteemi digitaliseerimist, selgemaid ja|
iihetaolisemalt rakendatavaid reegleid ning pShjendamatu biirokraatia vdhendamist. Samuti

toetame eesmirki, et abivahendit vajava inimese teekond oleks lihtsam ja arusaadavam ning et

Téaname toetuse eest reformi eesmarkidele.
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riik, ettevotted, tervishoiutodtajad ja abivajajad ei peaks tegutsema paralleelsetes ja osaliselt
kattuvates siisteemides. Samas ei toeta OU Invaru abivahendite tiielikku iileviimist
Tervisekassa siisteemi praegusel kujul ega enne, kui reformi sisulised rakenduslahendused on|
labi tootatud. Eelndu peamine probleem seisneb selles, et soovitakse 1dbi viia ulatuslik reform,
mis on sisuliselt 1dbi mdtlemata. Lahendamata on eelkdige 2029. aastal iile viidav iiliriteenus,
iiliriteenuse arveldamine ja limiidihaldus, tehingute tiihistamine, varuosade ja remondi
hiivitamine, piisiv erimenetlus, laste tdnaste Oiguste sdilimine, vanaduspensionicaliste
inkontinentsitoodete kasutajate ligipads, MSA hindamispraktika ning ettevotjate tegelik IT- jal
halduskoormus. Oleme seisukohal, et reformi sellisel kujul joustumisega on tegu digusloome
kvaliteedi probleemiga. Eelndus tuuakse vilja poolikud lahendused, reformi tegelik sisu selgub
tarkvaraarenduse, lepingulabirddkimiste ja ametkondliku praktika kdigus.

Invaru OU ettepanekud:

1. Eelndu menetlemine ja joustumine {ihe aasta vorra edasi likkata

OU Invaru ettepanek on eelndu menetlemine ja joustumine iihe aasta vorra edasi liikata.
Reformiga tuleb edasi minna alles siis, kui on selge, kuidas 2028. ja 2029. aasta sisuling
rakendamine périselt toimub ning millised on iiiriteenuse, arveldamise, limiidihalduse,
tehingute tiihistamise, varuosade, remondi ja erimenetluse konkreetsed lahendused. Eriti
puudutab see 2029. aastat, mil Tervisekassa siisteemi on kavas iile viia suur osa pikaajalise
kasutusega ja liliritehingutega seotud abivahenditest: kdsiratastoolid, kdimisabivahendid, tualeti
kasutamise abivahendid, voodid, elektrilised ratastoolid, tdstmisabivahendid ja muud
igapievase toimetuleku seisukohalt viltimatud abivahendid. Ule viidavate abivahendite tabelist
nihtub, et 2029. aasta etapp holmab vdga suure mahuga iiliririhmi - nditeks kahe kéega
kisitsetavate kdimisabivahendite puhul 75 290 iiiritehingut, késiratastoolide puhul 64 034
iliritehingut, tualeti kasutamise abivahendite puhul 40 182 {iiiritehingut ja voodite puhul 26 445
iiliritehingut 2024. aasta andmetel. Vordluseks on 2027. aasta etapis kokku 18 792
miiigitehingut ja 0 Giiritehingut. SeetSttu ei ole 2027. aasta etapi liitmine 2028. aasta etapigal
sisuliselt sellise kaaluga probleem, mis digustaks reformi kéivitamist enne, kui suuremate jaj
keerukamate etappide tegelikud lahendused on valmis. Eeldusel, et reformi eesmirk on périselt
luua toimiv ja kindel siisteem, on moistlikum kasutada iiks tdiendav aasta rakendusmudeli
viljatootamiseks. See annaks aega lahendada iiiliriteenuse, IT-lahenduse, arveldamise, limiitide,
tehingute tiihistamise, varuosade, remondi ja erimenetluse kiisimused enne, kui reform hakkab
mojutama koige suurema mahuga ja kdige keerulisemaid abivahendite rithmi. Kuni
abivahendite teenuse voimaldamise tulevikureeglid on ebaselged, ei ole moistlik eeldada, et

turg jéitkab investeerimist samas mahus ja sama kindlusega.

1. Mitte arvestatud. Selgitame. Reform viiakse ellu kolmes|
etapis, mis voOimaldab olulised valdkonnaspetsiifilised
kiisimused jark-jargult 1dbi tootada. Seaduse joustumine on
vajalik, et luua reformi elluviimiseks vajalik diguslik raamistik,|
sealhulgas  kaua  oodatud  meditsiiniseadme  kaardi
valjakirjutamise diguse laiendamine teistele
tervishoiuspetsialistidele. I etapi toodete registreerimine ja
hiivitamistingimuste ~ettevalmistamine on ajakavas ning
seetottu ei ole pdhjendatud reformi tervikuna edasi liikata.

I etapp on teadlikult kavandatud viiksema mahuga ning ei
holma {itiritavaid abivahendeid. Selle eesmérk on lisaks
Oigusaktide muutmisele testida praktikas iiletoomise protsesse,
hinnata vGimalikke kitsaskohti ning kasutada saadud kogemust]
I ja II etapi ettevalmistamisel. Samuti on 2026. aastal
valminud uus meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogul
(MSA) ning ettevotjatel on juba voimalik II ja III etapi tooteid
sinna registreerida. MSA-s registreerimise kohustus kehtib)
SKA partneritele ka praegu (SHS § 55 1g 4).

Viidatud kiisimused, puudutavad valdavalt 2029. aastasse]
kavandatud iilriteenust ja keerukamaid abivahendeid. Just]
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2. Lahendada tuleb {iiiriteenuse sisu, arveldamine ja limiidihaldus.

Eelndus luuakse diguslik alus meditsiiniseadmete {ilirimise hiivitamiseks, kuid eelndu ei vastal
kiisimusele, mida iiiriteenus Tervisekassa siisteemis tegelikult tdhendab. Seletuskirjas
margitakse, et liiiriteenuse loomiseks arendatakse vastav tehniline lahendus 2028. aasta 1puks.
Udiriteenus ei ole abivahendi kasutusse andmine ja igakuise arve esitamine. Uiiriteenus hdlmab)
vihemalt abivahendi ettevalmistamist, sobivuse kontrolli, vajadusel kohandamist, hooldust,
remonti, varuosi, tagastust, puhastust, korduskasutusse votmist, seisuaega, asendusvahendi
olemasolu, kliendi ndustamist, kliendi asukohas teenindamist ja logistikat. Eelndust ei selgu,
kas need teenuse osad sisalduvad tulevases piirhinnas, kas neid hiivitatakse eraldi voi kas osa
neist jadb kliendi kanda. Lisaks teenuse sisule on lahti kirjutamata {iiiriteenuse arveldamise ja
limiidihalduse loogika. Eelndust ega seletuskirjast ei selgu, kas iiliriteenuse limiit on kuu- voi
paevapdhine, millisel hetkel limiit lukustub, millistel tingimustel see vabaneb ning kuidas|
kditutakse teenuse alustamise, lOpetamise, katkestamise, teenuseosutaja vahetuse voi
abivahendi vahetamise korral. Samuti ei ole selge, kas kliendi limiidi kontroll toimub perioodi
alguses vOi tagantjérele pérast teenuse osutamist ning kas Tervisekassaga arveldamine toimub
pdeva- vOi kuupohiselt. Tdnases abivahendite {iiiriteenuses on arveldamise loogika vélja
tootatud: iiiriteenuse alustamise ja 10petamise kuul toimub arveldamine péevapodhiselt,
vahepealsel perioodil kuupdhiselt. Hetkel toimiv tiliriteenuse arveldamise loogika on tekkinud
tarkvaraarenduse ja praktilise siisteemikasutuse kéigus. Seda ei ole ka varasemalt teadlikult

kavandatud. Sellist praktikat ei tohi korrata. Kui reformi eesmérk on luua selgem, labipaistvam|
Ija Oiguskindlam korraldus, peab iiliriteenuse arveldamise, limiidihalduse, limiidi lukustumise

seetdttu on need valdkonnad jéetud reformi viimasesse etappi,
et nende lahendused saaks vilja tootada koostdds sektori
osapooltega enne {iletoomist. Uliriteenuse, arveldamise,
limiidihalduse, remondi, hoolduse, varuosade ja muude
rakenduslike kiisimuste detailid tootatakse vilja enne vastavate
tootegruppide iileviimist Tervisekassa siisteemi ning vajaduse|
korral tépsustatakse rakendusakte. Samuti tuleb arvestada, et
iiliritehingute arvu vordlemisel ei kajasta tehingute koguarv|
tegelikku kasutajate hulka. Uiiritehingud on tavapiraself
kuupohised, seega 1iiks inimene kajastub aasta jooksul
statistikasse ligikaudu 12 tehinguna ega peegelda maojutatud
kasutajate ega unikaalsete registreerimist vajavate seadmete
hulka.

2. Selgitame. Noustume, et {iriteenus holmab lisaks
abivahendi kasutusse andmisele ka mitmeid teenusega seotud|
toiminguid, nagu seadme ettevalmistamine, vajaduse korral
kohandamine, hooldus, remont, ndustamine ning muud teenuse|
kvaliteedi tagamiseks vajalikud tegevused. Ka tdna toimib|
SKA rahastatud iiliriteenus selliste pohimdtete alusel.

Nii nagu miiiligiteenuse puhul ei ole ka iiliriteenuse puhul
arveldamise ja limiidihalduse koik niiansid oOigusruumis
sitestatud. Eelnduga luuakse diguslik alus meditsiiniseadmete
iitiriteenuse hiivitamiseks Tervisekassa siisteemis. Uliriteenuse|
tdpsemad tingimused, sealhulgas teenuse sisu, arveldamise]
pohimdtted, hiivitamise tingimused, teenuse kvaliteedinduded|
ning vajaduse korral limiitide rakendamise loogika tdotatakse
vilja rakendusaktide ja Tervisekassa lepinguliste tingimuste|
tasandil. See toimub tootegruppide meditsiiniseadmete loetellu
iletoomise ettevalmistamise kédigus koostdos ettevdtjate,
erialackspertide ja teiste asjaomaste osapooltega.

tootamiseks  on|
eelanaliiiisi,

lahendus
koostamas

Uliriteenuse
Tervisekassa

tdpsema
selleks

vilja
arianalitisi
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ja limiidi vabanemise loogika olema enne IT-arendust sisuliselt otsustatud ja diguslikult
kirjeldatud. Tarkvara peab realiseerima

kokkulepitud reegleid, mitte reeglid ei tohi tekkida tarkvara véimaluste voi piirangute
korvalproduktina. Vastasel juhul tekivad véltimatult vaidlused selle iile, kas kliendil on limiit
vaba, kas teenuseosutaja voib uue tehingu teha, millise perioodi eest voib arve esitada ning kes
kannab kulu olukorras, kus infosiisteem limiidi lukustab, kuid teenus on inimesele tegelikult
vajalik. Uliriteenuse puhul ei ole arveldamise loogika raamatupidamislik kiisimus. See mérab,
kas inimene saab abivahendi digel ajal, kas ettevote saab teenuse eest tasu ning kas Tervisekassa
siisteem suudab viltida topelt hiivitamist, katkestusi ja vaidlusi. Seetdttu peab {iiriteenuse
arveldamise, limiidi lukustumise ja vabanemise kord olema kirjeldatud enne eelndul
vastuvotmist vihemalt rakendusakti kavandi tasemel.

Enne seaduse vastuvotmist tuleb vastata ka voimalikele reaalselt tekkivatele kiisimustele.
INditeks mis juhtub 1. jaanuaril 2029 olemasoleva tiirikliendiga, kui tema ténane iiiriteenuse
osutaja ei saavuta Tervisekassaga hinnakokkulepet? Kas klient saab edaspidi tdisarve? Kas ta
peab abivahendi tagastama? Kas talle leitakse uus teenuseosutaja? Kes vastutab juhul, kui
samas tooteriihmas on iihe ettevotte juures sadu kliente ja lihelgi teisel ettevottel ei ole Eestis
piisavat vaba abivahendite varu, et need kliendid lihikese ajaga iile votta? Samuti tuleb
lahendada, kas iitiriteenuse puhul remonditakse abivahend kliendi asukohas v6i peab klient selle
ise ettevottesse tooma. Kui klient ei saa seda ise teha, siis kes tasub transpordi? Kui abivahend
vajab remonti, kas kliendile antakse asendusvahend? Kui jah, kas see sisaldub tiirihinnas voi
on eraldi hiivitatav teenus? Nende kiisimuste vastused peavad olema teada enne eelndul
vastuvotmist. Vastupidisel juhul voetakse vastu seadus, mille tegelik mdju abivajaja
igapievaelule selgub alles siis, kui midagi enam sisuliselt muuta ei saa. Realiseerub olukord,
kus teenuse osutamise reeglid lepitakse kokku lepingutasemel, kuid reeglid ei tulene iihestki
Oigusaktist.

Paraku juhib tarkvara juba praegu reformitavat teenust ja teenuse mugavust. Niiteks uuendatud
MSA kasutajate haldus ei ole 1dbi moeldud. Eelmises versioonis oli see mugavam, kuid
tinapdevase lahenduse lile toomine on jaetud mingilt pShjusel tegemata.

3. Tuleb luua tehingu tiithistamine ja limiidi vabastamine kord.

Ténases Tervisekassa meditsiiniseadmete siisteemis on tehingu tiihistamine ettevdtja ja kliendi
jaoks ebaratsionaalne protsess. Praktikas tdhendab see, et ettevote koostab avalduse, allkirjastab
selle, saadab e-kirjaga Tervisekassale ning ootab seejarel mdnest tunnist mone paevani, kuni

Tervisekassa teeb haldusakti ja kliendi limiit vabaneb. Selline kord ei sobi olukorda, kus

mistottu ei ole sisuliselt voimalik ega moistlik sétestada midagi
tdiendavalt digusruumis. Seejuures on olemas aastatepikkune]
SKA ja ettevotete kogemus tdnase iiliriteenusega. Sellele
kogemusele tuginedes ja arvestades teenuse
parendusettepanekuid ning kitsaskohti, on vdimalik disainidal
optimaalseim lahendus ning kajastada vajalikud aspektid|
rakendustasandi maidruses samal ajal, mil kavandatakse]
iiliritavate tootegruppide litkumine meditsiiniseadmete loetellul
(2029. aasta alguseks).

Koik piisikasutajaid puudutavad kiisimused lahendatakse
valdkonnaspetsiifiliselt. Ravi ja teenuse jérjepidevuse]
tagamiseks vOib vajaduse korral rakendada automaatseid
digilahendusi, kehtestada {ileminekuperioode voi kasutada
muid asjakohaseid meetmeid. Neid kiisimusi ei reguleerita
seaduse, vaid rakendusaktide ja rakendustasandi lahendustega,
nagu tehti ka 2022. aastal meditsiiniseadmete ja abivahendite
rahastamise muudatuste puhul. Eesmirk on tagada inimestele
katkestusteta teenus, voimalikult lai partnerite valik ning see,
et Tervisekassaga koostdost huvitatud ettevotted saaksid]
teenuse osutamist jatkata ka edaspidi.

Uues MSA-s toimub juhatuse liikme seostamine ettevottegal
automaatselt driregistri andmete alusel ning teiste kasutajate
seostamine volikirja alusel. Lahendus on teadlikult kujundatud|
viisil, mis tagab, et kasutajate Oiguste andmine toimub
labipaistvalt ning asjaomased isikud on teadlikud nende
andmetega seotud toimingutest. Tdiendavate kiisimuste korrall
palume p6drduda Ravimiameti poole.

3. Selgitame.  Analoogselt  ravimitega  ei saal
meditsiiniseadmete tehingute muutmist teha apteek/ettevote
ise. Ei saa vilistada, et tuleviku arenduste kdigus on vdimalik
protsesse optimeerida. Seejuures on oluline arvestada, et iga
tehing mojutab TRMH alussumma ja inimese vdimalikuyj
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Tervisekassa siisteemi soovitakse viia vdga suur hulk abivahendeid, sealhulgas laialf]
kasutatavaid ja tavapidraseid, mille puhul voib tagastus vdi vahetus olla tdiesti normaalne osa
teenusest. Néiteks vaib klient osta potikdrgenduse, minna koju ja avastada, et see ei sobi tema
tualetipotiga. Kui toode on tagastuskolblik ja ettevote saab selle tagasi votta, peab kliendil
olema vdimalik moistliku aja jooksul uus sobiv toode saada. Ei ole normaalne, et limiidi
vabastamine ja uue toote soetamise vOimalus soltub sellest, millal jouab Tervisekassa késitsi
menetleda e-kirjaga saadetud avalduse ja vormistada haldusakti. Selline kord ei vasta digiriigi
ega reformi enda eesmérgile. Kui reformi pohjendatakse digitaliseerimise, biirokraatial
vihendamise ja kliendi teekonna lihtsustamisega, peab ka tehingu tiihistamine olema
slisteemisisene, kiire ja kontrollitav toiming. Tithistamine voi tagastus peab vabastama kliendi
limiidi automaatselt, kui tehingu olemus seda voimaldab. Vastasel juhul tekib olukord, kus
inimene on toote tagastanud, kuid tema limiit on endiselt kinni ja ta ei saa vajalikku abivahendit
uuesti soetada. Loome abivajajatele olukorra, kust ta on ilma abivahendita kahe tehingu vahel.

4. Lahendada tuleb varuosade ja remondi kiisimus seaduse vdi rakendusaktide tasemel

OU Invaru peab viltimatuks, et enne eelndu vastuvtmist lahendatakse varuosade ja remondi
hiivitamise kiisimus. Ténases iilirimudelis sisalduvad varuosad ja hooldus iildjuhul iiiiriteenuse
hinnas. Samas miiligitehingu puhul on varuosade hiivitamine kord oluline, sest isiklikult
soetatud abivahend vOib muutuda kasutuskolbmatuks ka viikese, kuid véltimatu varuosa
puudumise tottu. Eelndust ei selgu piisavalt, kas ja kuidas hakatakse uues siisteemis hiivitama
miiiidud abivahendite varuosi. Samuti ei selgu, kas hiivitamiseks peab iga varuosa olema eraldi
MSA-s registreeritud ja Tervisekassa meditsiiniseadmete loetellu kantud voi saab varuosi
kisitleda pdhiseadme hoolduse ja kasutuskolblikkuse tagamise osana.

Praktikas on see oluline, sest ratastooli ratas, pidur, aku, istmepadja kate, pult voi muu kuluv|
komponent ei ole kliendi jaoks lisamugavus. Ilma selleta v3ib kogu abivahend muutuda
kasutuks. Kui pohiseade on kiill hiivitatud, kuid selle toimimiseks vajalik varuosa ei ole
hiivitatav voi selle hiivitamise kord on ebaselge, on riik sisuliselt rahastanud mittetoimivat
lahendust.

S. Piisiv erimenetlus peab jddma alles

OU Invaru ei ndustu lihenemisega, mille kohaselt erimenetlus siilib iiksnes {ileminekuperioodil
ning pérast seda loodetakse erandlikud juhtumid lahendada Tervisekassa siisteemi siseste
,,siisteemsete lahenduste” voi ,,spetsiifilisema késitluse” kaudu. SKA erandite taotlemise]
analiilis nditab, et 2024. aastal esitati 2724 eranditaotlust, millest positiivseid otsuseid oli 86,5%

ja osaliselt positiivseid otsuseid 6,1%. Erandiotsuste alusel tehti vaid 1,6% koikidest

tdiendava hiivitise arvutust ning tehingu muudatus mdjutab)
olulisel médral ka seda. Juhime siiski tdhelepanu, et teatud
juhtudel on vdimalik retsepti broneerida ja tehing realiseeridaj
siis, kui eelnevalt on ebaselgus, et toode inimesele sobib.

4. Selgitame. Varuosade, hoolduse ja remondi hiivitamise|
tipsem korraldus todtatakse vélja rakendusaktide jal
hiivitamistingimuste kujundamise kdigus. Juba pracgu sisaldab
Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu nditeid lahendustest,
kus hiivitatakse ka individuaalsete ortooside varuosi
meditsiiniseadmete loetelus (§ 37). Ortooside valmistajategal
on kokku lepitud hiivitamise ja hinnastamise reeglid. Seega ei
ole varuosade hiivitamine meditsiiniseadmete siisteemis uus
ega vilistatud lahendus.

5. Selgitame. SKA erimenetluste viimaste aastate statistikat onl
eelndu koostamisel pdhjalikult analiilisitud ja analiiiisidest
vilja joonistunud peamised probleemid on kavas lahendadal
Tervisekassa meditsiiniseadmete loeteluga, et inimesed ei
peaks vajalikke tooteid taotlema keerukat erandi menetlust
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abivahendite tehingutest ning erandi taotluse alusel abivahendeid saanud inimeste osakaal oli
ligikaudu 2,7% kdikidest abivahendite saajatest. Samal ajal kulus nendele abivahenditele ligi
kolmandik SKA abivahendite eelarvest. See niitab, et erimenetlus on eluliselt vajalik
viikesearvulise, kuid suure abivajadusega inimeste toimetuleku ja tervisliku olukorra
sdilitamiseks. Kdige enam taotleti erandeid piirhinna tdstmiseks. Analiiiisis on toodud, ef]
piirthinna tdstmine moodustas 54% koikidest erandimenetluse pdhjustest. See viitab
stisteemsele probleemile, et kehtivad piirhinnad ei kata paljude vajalike abivahendite tegelikke
hindu ega arvesta piisavalt erinevate sihtrithmade vajadustega. Erimenetlus ei ole siisteemi
nork koht, vaid voimalus. Standardiseeritud loetelu ei suuda ette niha koiki harvaesinevaid,
individuaalseid ja kalleid abivahendivajadusi. Kui erimenetlus kaob, jadvad  koige
keerulisemad juhtumid standardlahenduse ja eelarveloogika vahele. OU Invaru ettepanek on|
sdtestada pilisiv individuaalne erimenetlus seaduse tasandil. Selle sisu, téhtajad,
otsustuskriteeriumid ja vaidlustamise kord peavad olema abivajajale ja ettevotjale ette teada.

6. Laste tdnast 90% 0Oigust ei tohi viia mééruse tasemele v3i vihendada

Kehtiv sotsiaalhoolekande seadus sdtestab seaduse tasandil, et kuni 18-aastasel isikul, kes|
vastab SHS § 47 16ikes 1 sitestatud tingimustele ja kellele on véljastatud abivahendi tdend, onl
abivahendi eest tasu maksmise kohustuse iilevGtmise piirmédr 90%. See on seaduse tasandil
antud Oigus. Sellise diguse sisuline sédilimine ei tohi sdltuda hilisemast maidrusemuudatusest,
tooteriihmapdhisest praktikast vdi Tervisekassa loetelu tingimuste kujundamisest. OU Invaru
hinnangul tuleb eelndus selgelt sitestada, et laste tdnased abivahendite hiivitamise tingimused
ei halvene. Kui lapsel on tdna seadusest tulenev digus 90% soodustusele, tuleb eeldada, et see
jatkub. Ei saa olla normaalne, et reformi tulemusel tekib olukord, kus sama kaitse muutub
madruses kujundatavaks voi sdltub sellest, millisesse Tervisekassa tooteriihma konkreetne
abivahend hiljem paigutatakse. Eelndu kohaselt on Tervisekassa poolt iilevdetava tasul
maksmise kohustuse piirmddr ildiselt 90% voi 50% ning 50% kohaldub juhul, kui
meditsiiniseadme kasutamisele on olemas alternatiivne, Eestis Kkéttesaadav odavam
meditsiiniseade voi muu raviviis. Selline loogika ei tohi vihendada laste ténast kaitset. Laste
Oigusi ei tohi selle reformiga vihendada. Kui see ei ole eesmirk, tuleb see seaduse eelndust]
selgelt vélja kirjutada.

7. Vanaduspensioniealiste inkontinentsitoodete kasutajatele ei tohi tekkida pohjendamatut
toendikohustust
OU Invaru palub eraldi tihelepanu pdorata vanaduspensioniealistele uriini absorbeerivate

abivahendite kasutajatele. Invaru esitas juba VTK kohta antud arvamuses ettepaneku kehtestadal

labides. Andmetest ndhtub, et suurima kuluga on just kuulmise
abivahendid, kus SKA abivahendite loetelu piirhinnad ei vasta

inimeste  tegelikule vajadusele. Kuulmise valdkonnal
korrastamine ja {ihtsete pohimotete ja rahastureeglite kokku
leppimine vahendavad olulisel madral vajadust
erimenetlusteks.

Eelndu seletuskirjas on selgitatud, et tdiendav lahendus
ravikindlustuse seadusesse tuleb, kuid selle sdnastamiseks on
vajalik  tdpsemalt aru saada praktikas ilmnevatest
probleemidest ja inimeste vajadustest. Selleks ongi ette néhtud
ileminekuperiood, mil SKA ja Tervisekassa koostdos|
erandlikke olukordi lahendavad.

6. Arvestatud. Eelnou (§ 1 p 4, RaKS § 48 g 8) ja seletuskirja
téiendatud.

7. Selgitame. Hetkel puudub retseptikeskuses tehniling
lahendus, mis vodimaldaks luua vanuse voi diagnoosi alusel
automaatselt digitaalset meditsiiniseadme kaarti. Niisamuti el
ole koik osapooled praegu iihtsel seisukohal, et uriini
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vanaduspensioniealistele automaatne oOigus inkontinentsitoodetele alates vastava rithma
iileviimisest, et véltida pdhjendamatut tdendi- ja vastuvdtukoormust ning tagada katkematu
juurdepéds esmavajalikele
toodetele. Eelndu seletuskirjas on iihelt poolt Geldud, et piisiva abivahendi vajadusega
inimestele luuakse SKA andmetele tuginedes automaatselt digitaalsed meditsiiniseadme
kaardid. Teisalt jadb ebaselgeks, kas ja millises mahus puudutab see vanaduspensioniealisi
mahkmekliente, kellel on tdna voimalus teatud toodete puhul saada vajalik abivahend ilma iga
kord wuut tdendit taotlemata. Kui riik soovib senise tdendita ligipddsu asendada
meditsiiniseadme kaardi ndudega, tuleb see ka nii vilja kommunikeerida ning mdju hinnata.
Kui mitte, tuleb senise ligipddsu séilimine tagada. Samuti ei ole piisav pohjendus, et kaart on|
vajalik muude ravivoimaluste hindamiseks. Kui riik viitab muudele ravivoimalustele, tuleb
ndidata, kas neil tuhandetel vanaduspensioniealistel inimestel on tegelikult ja digeaegselt
ligipdds vastavale ravile. Hiipoteetiline ravivoimalus ei tohi muutuda praktiliseks takistuseks|
esmavajalike inkontinentsitoodete saamisel.

8. Lahendada tuleb abivahendite MSA registeerimisel ebaiihtlane hindamine
Eelndu seletuskiri jatab mulje, et MSA-ga seotud murede peamiseks lahenduseks on uus jal
kasutajasdbralikum andmekogu. OU Invaru hinnangul on see eksitav lihenemine.
Kasutajaliides ei ole MSA peamine probleem. Probleem on hindamises - menetluspraktika on|
ebaiihtlane, ettearvamatu, erinevate menetlejate erinevas tdlgenduses ja kohati
ebaproportsionaalses detailsuses. Praktiliselt on esinenud olukord, kus toote nimetuse kohtal
esitati mirkus ning suunati vaatama konkureeriva toote kasutusjuhendis kasutatud nimetust.
Kui selgus, et konkureerivas kasutusjuhendis kasutati sisuliselt sama nimetust, jdi ndue
nimetust muuta siiski piisima. Selline menetlus ei lahenda patsiendiohutuse ega toote sobivuse
kiisimust, see muudab hiivitamise eelduseks vormilise vaidluse, millel puudub madistlik
[proportsioon eesmérgiga. Samuti on probleemiks menetluste killustatus. Praktikas juhtub, et
taotlusest tuuakse esmalt vilja iiks vOi kaks puudust, parast nende parandamist leitakse

jargmised puudused, mis olid olemas juba esimesel 1dbivaatamisel. Lisaks voib ithe menetlejagal

absorbeerivad vahendid peaksid olema toendivabad, sest vanus|
iiksi ei anna piisavat teavet inimese funktsioonihdire kohta.
Seetdttu ei ole praegu vdimalik  kinnitada, ef]
vanaduspensioniealistele siilib ka edaspidi voimalus saadal
inkontinentsitooteid ilma meditsiiniseadme kaardita. Samas ei
vilista eelndu koostajad sellise lahenduse loomist tulevikus
ning selle voimalikkust hinnatakse meditsiiniseadmete]
lahenduse edasiarendamise kéigus. (drianaliilisi eelanaliiiisigaj
alustatakse 2026. aasta II pooles). Lahenduse kujundamisel]
tuleb arvestada ka eelarveriskidega, sest kasutajasdbralikum|
siisteem vOib suurendada kasutajate hulka.

Piisiva abivajadusega inimeste halduskoormuse vihendamiseks
kasutatakse  meditsiiniseadmete  silisteemis juba  tdna
automaatselt uuenevaid meditsiiniseadme kaarte ning
kombinatsioonkaartide lahendust. Sama 1dhenemist on kavas
rakendada voimalikult laialdaselt ka abivahendite tiletoomisel,
et viltida pohjendamatut koormust nii inimestele kui kal
vajaduse tuvastajatele. (nt tualetitooli véljakirjutamisel tekiks
meditsiiniseadme kaart samaaegselt veel potikdrgendusele,
vanni- ja dusitoolile ning vanni-, dusi- ja mahkimislauale).

8. Selgitame. Ettevotjate tagasiside on oluline. Edastasime
selle Ravimiametile. Meditsiiniseadmete valdkond liikus
Ravimiameti padevusse iile 2025. aasta alguses. Alustatud on
nii digusaktide korrastamist kui ka seesmiste protsesside
labivaatamist asutuse kvaliteedisiisteemis, et selliseid olukordi
minimeerida. Ravimiamet kinnitas, et nende jaoks on selline
tagasiside  véadrtuslik ning julgustame ka  edaspidi
Ravimiametile tagasisidet edastama.

Seoses Eesti-spetsiifiliste pakendinduetega maérgime, ef]
moistame Eesti turu viiksusest tulenevaid probleeme, kuid|
eestikeelne info pakendil ning seadme ohutusteabes ja
kasutusjuhistes on tavakasutajatele oluline. See tuleneb iihtlasil
ka Tarbijakaitseseadusest. Professionaalseks kasutamiseks
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labi radgitud parandus osutuda hiljem teise menetleja jaoks ebapiisavaks. Késitleme sedal
halduskiusuna. Eesti turu viiksust arvestades tuleb eriti ettevaatlik olla Eesti-spetsiifiliste]
pakendinduete esitamisel. Rahvusvaheline tootja ei hakka Eesti vdikese turu jaoks iildjuhul
eraldi pakendit tootma, kui vajalik kasutus- ja ohutusteave on kasutusjuhendis juba olemas. Kui
selliseid ndudeid kasutatakse sisuliselt hiivitamise eeltingimusena, vdib tulemuseks olla toodete
valiku vihenemine Eesti turul. Enne MSA registreeringu muutmist hiivitamise praktiliseks|
eelduseks peab olema tagatud {ihtne menetlusjuhis, terviklik esmane kontroll, siduv tagasiside]
ning maistlik eskalatsiooni- voi vaidlustusmehhanism.

9. Odavuselt teise hinna pShimote vajab olulist tdpsustamist, et see ei muutuks kliendi
omaosaluse kunstlikuks suurendamiseks ega teenuse sisu vaesestamiseks.

OU Invaru mdistab vajadust kasutada avalikke vahendeid libipaistvalt ja kulutdhusalt. Samas
ei saa piirhinna kujundamisel ldhtuda iiksnes registris vOi hinnakokkuleppes olevast
madalamast hinnast. Eelndu kohaselt arvutatakse meditsiiniseadme piirhind piirhinnariihmas|
odavuselt teise vorreldava meditsiiniseadme hinnakokkuleppehinnast ning Tervisekassa poolt
iilevoetava tasu maksmise kohustuse piirméér on 90% voi 50% piirhinnast. Selline pShimdte
saab olla pohjendatud ainult juhul, kui piirhinna aluseks olev toode v&i teenus on pariselt
vorreldav, tegelikult kittesaadav ja sellega tehakse reaalseid tehinguid. Kui odavuselt teine
toode voi teenus on kittesaadav vaid iihe viikese ettevotte iihes tegevuskohas, kui sellega eil
tehta tegelikke tehinguid voi kui teenuseosutaja ei suuda katta iileriigilist ndudlust, ei kajasta
see hind turu tegelikku toimimist. Sellisel juhul ei vdhenda piirhind kliendi omaosalust, vaid|
ankurdab riigi hiivitise kunstlikult madalale tasemele.

Uiiriteenuse puhul on risk eriti terav. Kui standardratastooli iiiirihind Invarus on 36,60 eurot
ning turul on kaks toodet hinnaga 32,60 eurot, voib piirhinna rakendamine tdhendada, et kliendi
omaosalus kasvab 4,20 eurolt 7,26 eurole. See tdhendab ligikaudu 73% omaosaluse kasvu.
Samas ei saa iiliriteenuse puhul vorrelda iiksnes kuuhinda. Hind soltub otseselt sellest, millest
teenus koosneb. Kui iihe teenuseosutaja hinnas sisalduvad abivahendi ettevalmistamine,
kohandamine, hooldus, remont, varuosad, kliendi ndoustamine, vajadusel kliendi asukohas
teenindamine, tagastus, puhastus ja korduskasutusse vOtmine, kuid teise teenuseosutaja
madalam hind neid komponente samas mahus ei sisalda, ei ole tegemist sisuliselt vorreldavate
teenustega. Sellisel juhul ei ndita madalam hind tohusamat teenust, vaid voib tidhendada
kitsamat teenuse sisu voi osa kulude hilisemat kandumist kliendile. Riik ei tohi vorrelda liksnes|
eurodes viljendatud kuutasu, vaid peab hindama, millised kohustused ja teenuseosad selle

hinna sees tegelikult sisalduvad. Vastasel juhul tekib olukord, kus madalama hinnaga teenus|

moeldud seadmete puhul on vdimalik piirduda vaid
ingliskeelse kasutusjuhendiga. Seda just tulenevalt Eesti turyl
olemusest ning vottes arvesse, et professionaalne kasutaja on|
sageli voimeline ka ingliskeelset teavet mdistma.

9. Selgitame. Tegu on kehtiva meditsiiniseadme piirhinna
arvutamise pohimottega, eelnduga seda ei muudeta. See on]
analoogne ravimite piirhindade kujundamise pShimottega.
Seletuskirjas on  tdiendavalt selgitatud piirhindade,
hinnakokkulepete, miiligilepingute sdlmimise ja loetelu
muutmise (sh véljaarvamise) protsessi.

Selgitame. Kui turul on 2 toodet hinnaga 32,60 € ja kolmas
hinnaga 36,60 €, siis kujuneb piirhinnaks 36,60 €, sest piirhinnaj

arvutustes  ldhtutakse ~ {thiku  hindade  vdrdlusest.
Tehingute kvaliteedi tagamiseks tépsustati eelndugal
meditsiiniseadmete  ndustamise ja  hoolduse ndudeid]

Oigusaktides (RaKS § 49 ja MSS § 32'). Eelndusse on lisaks
toodud § 1 p 6 (RaKS § 49 lg 2'), mille kohaselt on|
miitigilepingu titiptekst ja valdkonnaspetsiifilised
lisatingimused kittesaadavad Tervisekassal
veebilehel. Tdiendused annavad Tervisekassale diguse
koostdos valdkonna ettevotetega lepingutes kokku leppida
pohjendatud tidpsemad kvaliteetse teenuse osutamise nouded
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kujundab kogu turu piirhinna, kuid kliendi jaoks vajalik teenuse tegelik sisu - hooldus, remont,
varuosad, asendusvahend voi kodune teenindamine jddb kas tagamata vOi muutub eraldi
tasuliseks. See ei paranda abivahendite kattesaadavust ega vihenda kliendi koormust, vaid
nihutab kulu ja riski lihtsalt riigi eelarvest kliendi voi teenuseosutaja kanda. Seetottu tuleb)
seaduses voi rakendusaktides sétestada, et odavuselt teise hinna pohimotet saab kasutada iiksnes|
juhul, kui piirhinna aluseks olev toode voi teenus on sisuliselt vorreldav, mdistlikult {ile Eesti
kittesaadav, piisavas mahus tegelikult kasutusel ning sisaldab samavairseid
teenusekomponente. Hinda ja teenuse sisu tuleb hinnata tervikuna.

10. Individuaalselt komplekteeritavate abiahendite hinnastamine tuleb tédpsemalt sétestada.
Paljud keerukamad abivahendid ei ole standardtooted. Aktiivratastoolid, elektrilised
ratastoolid, erilahendusega istumissiisteemid, laste abivahendid ja muud individuaalsed
abivahendid komplekteeritakse konkreetse inimese vajaduse jargi. Eelndust ei selgu, kuidas|
kujuneb selliste abivahendite hinnakokkuleppehind. Kas hind lepitakse kokku pShiraamile, iga
lisakomponendi kaupa, tiitipkonfiguratsiooni kaupa voi iga konkreetse kliendipohise komplekti
lkkaupa? Kui iihel abivahendil vdib olla kiimneid muudetavaid komponente, ei saa hinnastamist
kisitleda samamoodi nagu standardpakendis meditsiiniseadme puhul. Kui hinnakokkuleppe
mudel muutub liiga jdigaks vOi halduslikult ebamdistlikuks, loobuvad ettevotted viikese
noudlusega, kuid konkreetsele kliendile hddavajalike toodete pakkumisest.

See puudutab néiteks aktiivratastoole. On kliente, kes vajavad viga konkreetset mudelit, sest|
see vastab nende voimekusele, kehatiilibile, kasutusviisile voi iseseisvuse tasemele. Kui sellise
mudeli tegelik ndudlus on iiks ost nelja voi viie aasta jooksul, kuid ettevdte peab selle nimel
pidevalt Tervisekassaga hinnakokkulepet hoidma ja halduskoormust kandma, viheneb
motivatsioon sellist toodet Eesti turul {ildse pakkuda. Lopptulemusena ei kao kliendi vajadus,
vaid kaob soodustusega kittesaadav valik. Klient ostab siis toote tdishinnaga voi jaéb sobivaimal
lahenduseta.

11. Uldkehtivad teenusenduded peavad olema avalikud, mitte peidetud lepingutesse

Eelndu ja seletuskiri viitavad, et Tervisekassa lepib ettevotetega kokku teenuse nduded ning
tohustab partnerite jarelevalvet. Kui tegemist on lldkehtivate teenuse-, kvaliteedi-, hooldus,
ndustamis-, remondi- voi kéttesaadavusnduetega, peavad need olema sétestatud digusaktis voi
vihemalt avalikus juhendis. Neid ei tohi kujundada iiksikute ettevotjatega sdlmitavate lepingute
kaudu.Lepingupdhine reguleerimine tekitab ebavdrdse kohtlemise riski. Uhe ettevotjagal
voidakse kokku leppida iihed tingimused, teisega teised. Uus turule siseneja ei tea ette, millised

(lisatingimused). See  vOimaldab ratastoolide valdkonnas|
tegutsevate ettevotetega kokku leppida koigile ettevitetele
ithetaoliselt rakenduvad ja avalikult ndhtavad teenuse nduded
ning iihetaolise teenuse kliendile.

10. Selgitame. Ratastoolide valdkonna jaoks koige sobival
lahendus  tootatakse  vélja  valdkonna iile toomise
ettevalmistamisel. Juhime tdhelepanu, et meditsiiniseadmete
loetelus on juba praegu néiteks individuaalsed ortoosid, kus on|
samuti konkreetse inimese jaoks vajalik toode erinevas
hinnaklassis. Toodete hinnad on kujundatud Il&htuvalt
peamistest hinda mojutavatest kulukomponentidest (nt liigendi
maksumus) ldhtuvalt. Seejuures kajastab loetelu hind
maksimaalset hinda, kuid inimesed, kellele sobivam toode
valmistatakse soodsamalt (st nt materjali voi komponentide]
kulu on tagasihoidlikum), on hind maksimaalsest viiksem.
Sarnast ldhenemist saab rakendada ka alternatiivsete
keerukamate lahenduste puhul. Ettevotete ettepanekud,
milliseid peamisi komponente hinnakujundusel peaks arvesse|
vOtma ning kuivord erineb kasutajate sihtgrupp, on oluliseks
sisendiks Tervisekassale piirhinnariithmade ja hiivitamise
tingimuste vélja tootamisel.

11. Arvestatud. Eelndu § 1 p 6 (RaKS § 49 Ig 2"), ja
seletuskirja tdiendatud.
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kohustused teda tegelikult ootavad. See suurendab dririske, vihendab etteaimatavust ja loob,
pohjendamatuid turuletuleku barjdére. Eriti problemaatiline on olukord apteekidega. Kui
abivahendiettevotetele kehtestatakse lepinguga tdiendavad teenusenduded, kuid apteekidel
samavadrset lepingulist raamistikku ei ole, tekib ebavérdne konkurentsiolukord. Kiisimus on|
selles, kas koigile samal turul tegutsevatele osapooltele kehtivad samavéirsed sisulised|
kohustused.

Kokkuvdte ja ettepanekud

OU Invaru hinnangul ei ole eelndu praecgusel kujul vastuvdtmiseks valmis.

Meie pohiline ettepanek on eelndu menetlemine ja joustumine iihe aasta vorra edasi liikata.
Minimaalselt tuleb 2027. aasta esimene etapp liita 2028. aasta etapiga ning kasutada tekkivat
tdiendavat aega reformi tegeliku rakendusmudeli [6puni viljatootamiseks. Esimese etapi maht
ei ole selline, mis digustaks reformi kéivitamist enne, kui suuremate ja keerukamate etappide
tegelikud lahendused on valmis.

OU Invaru teeb ettepaneku jitkata eelnduga alles pirast seda, kui vihemalt jargmised|
kiisimused on sisuliselt lahendatud:

1. 2029.aasta titiriteenuse tervikmudel, sealhulgas hooldus, remont, varuosad, logistika,
asendusvahendid, tagastus, puhastus, korduskasutus, arveldamine, limiidi lukustumine ja
limiidi vabanemine.

2. Tehingute tiithistamise ja kliendi limiidi kiire vabastamise siisteemisisene lahendus.

3. Olemasolevate tiiriklientide iileminekukord olukorras, kus teenuseosutaja voi konkreetne
toode ei saa Tervisekassa hinnakokkulepet.

4. Varuosade ja remondi hiivitamise kord miiiigi- ja {iiiritehingute puhul.

S. Pisiv individuaalne erimenetlus keerukate ja erandlike abivahendivajaduste lahendamiseks.
6. Kuni 18-aastaste laste tinaste seadusest tulenevate hiivitamistingimuste selge sdilimine
seaduse tasandil.

7. Vanaduspensioniealiste inkontinentsitoodete kasutajate toendita voi automaatse ligipadsu
sdilimine.

8. MSA hindamise sisulise praktika tihtlustamine, terviklik esmane kontroll, siduv tagasiside
ning maistlik eskalatsiooni- v4i vaidlustusmehhanism.

9. Odavuselt teise hinna pohimdtte sidumine tegeliku kéttesaadavuse, tegelike tehingute ja
teenuse sisulise vorreldavusega.

10. Individuaalselt komplekteeritavate abivahendite hinnastamise selge mudel.

Kokkuvdttes viélja toodud ettepanekute selgitusi palume
vaadata eeltoodud punktide juures.
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11. Uldiste teenusenduete sitestamine avalikult ja kdigile iihetaoliselt, mitte iiksikute
ettevotjate lepingutes.

Kuni need kiisimused on vastuseta, ei saa eelndu pidada piisavalt kiipseks ega rakendatavaks.
Abivahendite valdkonnas ei ole tegemist asutuste vahelise todkorralduse muutmisega. Iga
ebaselge norm, liiga hilja valmiv IT-lahendus voi halvasti 14bi moeldud hinnareegel jouab vigal
kiiresti inimeseni, kelle igapdevane litkumine, hiigieen, hooldus voi iseseisev toimetulek sdltub
konkreetsest abivahendist. Invaru on sarnase kogemuse saanud juba 2016. aasta abivahendite
reformi kdivitamisel. Ka siis juhtisime enne reformi rakendumist tdhelepanu probleemidele,
mis hiljem praktikas realiseerusid. Paraku ei voetud neid hoiatusi piisava tosidusega ning
tagajdrgi tuli lahendada pérast reformi joustumist. Selline digusloome ei ole kellelegi kasulik -
mitte riigile, mitte ettevotjatele ja kdige vahem abivahendit vajavale inimesele. Loodame, et
kidesoleva reformi puhul ei kisitleta valdkonna praktilist kogemust taas tiilikate vastuviidetena,
vaid sisendina, mis aitab viltida juba ette ndhtavaid vigu. Me ei pea kordama 2016. aasta
kogemust ainult selleks, et mone aasta parast tddeda, et probleemid olid tegelikult ette teada.
Sellise mojuga reform tuleb teha enne joustumist sisuliselt valmis. Kui valdkonnagal
igapdevaselt kokkupuutuvad osapooled iitlevad juba enne seaduse vastuvotmist, kus riskid|

aiknevad, ei ole moistlik lasta riskidel realiseeruda. 2016. aastal seda paraku tehti.

Teresa OU

Teresa Abivahendikeskus on Tervisekassa olemasolev lepingupartner, kes miiiib Tervisekassa
soodustusega kateetreid, uriinikotte, ortoose ja kompressioonsukki. Lisaks miilime SKA
siisteemi kaudu inkontinentsitooteid, liikumistarvikuid (ratastoolid, rulaatorid, rollerid,
kdimisraamid) ning hooldustooteid (meditsiinilised voodid, madratsid, vannitoa abivahendid
nagu potikdrgendused ja kietoed). Oleme seega molemas siisteemis aktiivne partner ja tunneme
nii Tervisekassa kui ka SKA siisteemi toimimist igapidevase to0kogemuse pdhjal. See annab
meile laiapohjalise ja iilevaatliku pildi kavandatava reformi praktilistest mdjudest.

Toetame reformi iildist eesmirki — kahe paralleelse siisteemi iihendamine on pdhjendatud jal
vajalik. Uhtne loetelu, digitaalne meditsiiniseadme kaart ja selgemad hiivitamistingimused
lihtsustaksid nii meie t66d kui ka klientide teekonda. Samas toob eelndu kaasa mitmeid
siisteemseid probleeme, mis vajavad lahendamist enne seaduse vastuvOtmist. Esitame]
alljargnevalt oma seisukohad ja kiisimused:

1. Hinnakokkuleppe mehhanism mitme levitaja korral — lahendamata probleem jal
konkurentsidiguslik risk. Eelnou § 482 16ige 3 sétestab, et hinnakokkuleppe ettepaneku teeb
tootja, tootja volitatud esindaja voi levitaja. Eelndu ei lahenda aga olukorda, kus sama toodet

toob Eesti turule mitu sdltumatut levitajat. Meie praktilise kogemuse pdhjal on see véga levinud

1. Arvestatud osaliselt. Seletuskirja peatiikki 3 tdiendatud.
Tegu ei ole olemuselt uue regulatsiooniga. Kehtiva RaKS § 48
lg 8 sdtestab, et meditsiiniseadmete loetellu voib kanda
meditsiiniseadme, mille suhtes Tervisekassa ja tootja voi tema
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olukord. Inkontinentsitooteid, rulaatoreid, kdimisraame, vannitoa abivahendeid ja paljusid teisi
tooteid miiiivad Eesti turul mitmed ettevotted samaaegselt. Tekib kiisimus: kes sdlmib
hinnakokkuleppe ja mis tingimustel?

[Ndeme kolme probleemset stsenaariumi:

- Esiteks, kui Tervisekassa ldhtub odavaimast pakkumisest, vdib meie sisseostuhind olla|
korgem kui konkurendi pakutud hinnakokkuleppehind. Oleme sunnitud kas kahjumiga miiiima
vOi tootest loobuma, isegi kui pakume kliendile paremat teenust — nditeks erialast noustamist,
kohandamist, kojuvedu, paigaldust ja jarelteenindust — mis on abivahendite puhul sageli samal
oluline kui toode ise.

-Teiseks, kui iga levitaja s6lmib eraldi hinnakokkuleppe samale tootele erineva hinnaga, ldheb
see vastuollu piirhinna arvutamise loogikaga, kus piirhind tuleneb odavuselt teise toote hinnast.
- Kolmandaks, kui levitajad peavad omavahel koordineerima, kes mida registreerib ja mis|
hinnaga labirddkimisi peab, tekib tdsine konkurentsidiguslik risk.

Konkurentsiseaduse § 4 keelab konkurentide vahelised kokkulepped, mis m&jutavad hindu. Kui
riik loob siisteemi, mis sisuliselt sunnib levitajaid sellist koordineerimist tegema, v3ib see olla
konkurentsidiguslikult problemaatiline — ka siis, kui koordineerimine toimub riigi survel, mitte
ettevOtete omaalgatusel.

Palume ministeeriumil selgitada:

- Kuidas toimib hinnakokkuleppe sdlmimine olukorras, kus sama toodet toob mitu sdltumatut
levitajat?

- Kas Tervisekassa solmib kokkuleppe iga levitajaga eraldi voi ainult {ihe esindajaga?

- Kuidas on tagatud, et siisteem ei sunni levitajaid tegevusele, mis sarnaneb kartellile?

Palume ministeeriumil taotleda Konkurentsiametilt kirjalik hinnang kavandatud mehhanismi
konkurentsidiguslikule kooskdlale.

Juhime tdhelepanu, et sarnane olukord on tekkinud Leedus, kus Konkurentsindukogu mééras|
2022. aastal 72,6 miljoni euro suuruse trahvi Leedu Apteekide Assotsiatsioonile ja kaheksale
ettevottele  keelatud kokkuleppe eest kompenseeritavate ravimite juurdehindluste
koordineerimisel.  Oluline on  maérkida, et koordineerimine toimus Leedu
Tervishoiuministeeriumi palvel — riik palus esitada iithised majanduslikult pdhjendatud
ettepanekud. Vaatamata sellele leidis Konkurentsindukogu, et tegemist oli konkurentsidiguse
rikkumisega. Kuigi esimese astme kohus trahvi 2026. aasta juunis tithistas, on asi endiselt
kohtuvaidluse all. See néitab ilmekalt, et riigi survel toimuv levitajate koordineerimine ei pruugi
olla konkurentsidiguslikult ohutu. Palume Eesti ministeeriumil seda pretsedenti arvestada jal
tagada, et kavandatav hinnakokkuleppe mehhanism ei sea Eesti ettevotteid sarnasesse

0iguslikku riski.

esindaja on s0lminud hinnakokkuleppe. Iga toote kohta kehtib
iiks hinnakokkulepe iihe ettevottega (tootja, volitatud esindaja,
levitaja, importija). Eelndu edastatakse tagasisidestamiseks
Konkurentsiametile.
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2. Hinnakokkulepped kriisiolukorras — siisteemne risk meie tootekategooriate 1dikes

Eelndu § 482 15ige 2 punkt 5 sitestab, et kui pooled ei joua hinnamuutuses kokkuleppele, peab
levitaja toodet senistel tingimustel kittesaadavaks tegema. See tdhendab sisuliselt, et levitajat]
saab kohustada miilima alla omahinna seni, kuni Tervisekassa otsustab hinna tdstmist lubada.
Meie tootekategooriad on kriisidele eriti haavatavad, ja seda mitmel pdhjusel:

- Tarneahelahéire, valuutakursi muutus voi toorainekriis voib tdsta sisseostuhindu {iledo
markimisvéarselt. COVID-19 perioodil kogesime seda otseselt.

- Ratastoolid, rulaatorid ja kdimisraamid sisaldavad metalli ja elektroonikat, mille hinnad on
viimastel aastatel olnud véga volatiilsed. Ukraina sdjaga kaasnenud terasehindade tous tabas
seda sektorit valusalt.

- Hooldusvoodid ja madratsid on suuremddtmelised ja logistikamahukad tooted, kus|
tarnekulude tous mojutab I6pphinda oluliselt. Samuti on naftahinna tdus nende hinda
markimisvaarselt mdjutanud — madratsite hinnatous on ulatunud ligikaudu 30 protsendini.
Juhime téhelepanu, et kohustus miilia alla omahinna on majandustegevuse mottes talumatu.
Reaalne tulemus on see, et ettevotted eemaldavad toote miitigilt, sest see on ainuke seaduslik
viljapéads. Klient jadb abita. Ratastoolivajaja ei saa oodata kuid, kuni Tervisekassa ja levitaja
jouavad uue  hinnakokkuleppeni. Infopdeva materjalide kohaselt muudetakse
meditsiiniseadmete loetelu kaks korda aastas. See tdhendab, et hinnaSoki korral voib levitaja
olla sunnitud miitima alla omahinna kuni kuus kuud, kuni jairgmine loetelu muutmise aken|
avaneb. See on majanduslikult talumatu ja seab ohtu nii ettevotte jatkusuutlikkuse kui kal
klientide abivahendite kattesaadavuse.

Palume eclndusse lisada:

- Selge kiirmenetlus, kus tdendatud hinnaSoki korral on Tervisekassal kohustus teha otsus 10
toopaeva jooksul.

- Sédte, mis vOimaldab levitajal kriisiolukorras toote ajutiselt miiiigilt eemaldada ilma lepingu
Iopetamise riskita, kuni hinnakokkuleppe muutmine on menetluses.

- Tapsed menetlusajad hinnakokkuleppe muutmise taotluste jaoks ka tavamenetluses.

3. Uiiriteenus — meie jaoks kriitilise tihtsusega, kuid lahendus puudub 2027. aastaks

Suur osa meie liikumistarvikutest ja hooldustoodete miitigist toimub {itirimudelil. Ratastoolid,
hooldusvoodid ja vannitoa abivahendid on tooted, mida kliendid vajavad erinevatel
eluetappidel ja erinevatel pohjustel — taastumisperioodiks pérast operatsiooni, pikemaajalise

koduse hoolduse tagamiseks vOi proovimiseks enne ostmist. Paljud meie tiirikliendid on

2. Selgitame. Lepingu osapool on kohustatud toodet senistel
tingimusel kéttesaadavaks tegema leppe sdlmimisest iihe aastal
véltel (sarnased hinnagarantii klauslid on tavapirased kaj
ravimite ja meditsiiniseadmete riigihangetes nii Eestis kui
rahvusvaheliselt). Lepingus on sétestatud konkreetsed lepingul
muutmise tingimused (eelndus RaKS § 48%p 3 ja4). Oluline on
silmas pidada, et ettevotetel on dritegevuse stabiilsuseks ja
dririskide maandamiseks moistlikus koguses kommertsvarud,
mis Uhtlasi tagavad, et dkilise globaalne muudatuse mdjud ei
kandu automaatselt iile juba soetatud toodetele egal
automaatselt patsientidele. 2022. a energiakriis niitas kaj
ilmekalt, et pohjendatud hinnamuudatused saavutati
kahepoolsetes labirddkimistes Tervisekassaga. Siisteem peab)
plisima jatkusuutlik ka riigi vaatest ning riske valdkonnale
peavad samuti maandama mdlemad osapooled. Naiteks onl
riigis loodud elanikkonna meditsiiniseadmete varu ning
Oigusruum voimaldab alates 01.04.2026 tarneraskuste korral
erisust meditsiiniseadmete loetelu menetluse tdhtaegades jaj
protseduuris (maarus nr 55 ,,Tervisekassa meditsiiniseadmete]
loetelu muutmise kriteeriumid“ § 12 p 3).

3. Selgitame. Reformi kdigus tagatakse, et inimeste ravi ei
katke (sh tiiritavate teenuste puhul) ning iga valdkonna
rakendusdetailid arutatakse kujundatakse koostoos
osapooltega. Kedagi ei hakata reformist tulenevalt suunamal
hooldekodusse. I ega Il etapis (2027-2028. a) ei ole selliseid
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haavatavad inimesed — eakad, taastusravil viibijad v&i kodust hooldusteenust saavad ldhedased
- kelle jaoks teenuse katkemine vdi ebaselgus iileminekuperioodil ei ole lihtsalt ebamugavus,
vaid mojutab otseselt nende igapédevast toimetulekut ja védrikat hooldust kodus. Juhime
tihelepanu, et kodune hooldus on riigile oluliselt odavam kui sama inimese paigutamine
hooldekodusse. Uiiriteenuse katkemine vdi ebaselgus iileminekuperioodil vdib tihendada, e
lahedased ei suuda enam koduhooldusteenust pakkuda ja inimene peab minema hooldekodusse
- see on nii inimese kui riigi jaoks kallim ja vdhem inimlik lahendus. Infopédeva materjalide
kohaselt on tiiliriteenus kavandatud alles I1I etappi ehk 2029. aastasse. Kuid juba 2027. ja 2028,
aastal viiakse Tervisekassasse iile abivahendeid, mille hulgas on tooteid, mida kliendid praegu|
iilirivad SKA kaudu — nditeks vannitoa abivahendid II etapis ning ratastoolid ja hooldusvoodid
I11 etapis. See tdhendab, et tekib ebaselge vaheperiood, kus tooted on formaalselt Tervisekassal
loetelus, kuid iitiritehinguid ei saa siisteemselt teha. Kliendil puudub selgus, kuidas iilirimist
hiivitatakse. Ettevottel puudub selgus, kuidas iiiiriarveid esitada. Udiriteenuse tehnilise
lahenduse puudumine on seetdttu meie hinnangul vastuvoetamatu risk haavatavale sihtrithmale.
Palume selgitada:

- Kuidas toimub {tiiirimudelil pdhinevate toodete hiivitamine 2027. ja 2028. aastal, kui tehniline
lahendus veel puudub?

- Kas SKA lepingupartnerid saavad iileminekuperioodil jétkata tilirimist senise SKA siisteemi

kaudu, et tagada teenuse jirjepidevus olemasolevatele klientidele?

- Millal tépselt valmib {iiiriteenuse tehniline lahendus ja kes katab selle arenduskulud?

- Kuidas tagatakse, et pikaajaliste iiiiriklientide — eelkdige koduses hoolduses olevate eakate]
teenus ei katke iileminekuperioodil?

4. Inkontinentsitoodete lileminek Tervisekassasse ja meditsiiniseadme kaardi kéttesaadavus

hooldekodu elanikele. Miitime inkontinentsitooteid SKA lepingu alusel ning oleme nende
toodete levitaja, mitte maaletooja. Toodete Eestisse toomine ja MSA-s registreerimine on|
tootjate volitatud esindajate lilesanne, mitte levitajate kohustus. See on kooskdlas eelndu § 2
punktiga 13, mis sitestab teavitamiskohustuse ainult neile, kes toovad toote esmakordselt Eesti
turule. Samas toob see kaasa praktilise riski: kui tootja esindaja otsustab toodet mitte
registreerida, registreerimine viibib vdi esindaja lahkub turult, ei saa meie soodustusega miiiiki
jatkata. Oleme tdielikult sdltuvuses esindaja tegevusest, mille iile meil puudub kontroll. Palume
selgitada, millised on levitaja Oigused ja vdimalused olukorras, kus esindaja ei tdidal
registreerimiskohustust digeaegselt ning kuidas tagatakse miiligi jérjepidevus sellises olukorras.

abivahendeid, mille iiiirimist SKA rahastaks. Uiiritehingutegal
tooted liiguvad Tervisekassasse 2029. a., selle eelduseks onl
tehnilise lahenduse olemasolu. Arianaliiiisi eelanaliiiisigal
alustatakse 2026. aasta II pooles (vt tipsemalt seletuskirjas
tdiendatud peatiikki 6.2).

4. Selgitame. MSS § 26 ei pane teavitamise kohustust kitsalt
tootjate volitatud esindajatele, vaid igale ettevotjale, kes teeb
Eesti turul kéttesaadavaks toote teisest Euroopa Liidu, Euroopa]
Majanduspiirkonna liikmesriigist voi kolmandast riigist (st
toob meditsiiniseadme Eestisse, tegu vo0ib olla nii
hulgimiiligiga v0i jaemiiligiga tegeleva ettevottega). Lisaks,|
teavitada voivad ka teised turuosalised (neile ei ole see
kohustus, vaid voimalus). Samuti lai isikute ring (tootja voi
tema volitatud esindaja voi levitaja vai importija) soodustuse
taotluse esitamiseks ja hinnakokkuleppe sdlmimiseks tagabki
vajaliku paindlikkuse olukordadeks, kus tootjal vOi temal
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Inkontinentsitooted on planeeritud iile viia Tervisekassa meditsiiniseadmete loetellu II etapis
alates 1. jaanuarist 2028. Toetame seda iileviimist pShimdtteliselt, kuid nieme mitmeid olulisi
kiisimusi, mis vajavad lahendamist enne seda kuupieva. Eelndu kohaselt on meditsiiniseadme
kaart edaspidi eeldus soodustusega inkontinentsitoodete ostmiseks. Kaardi kirjutab vélja arst
vOoi muu padev tervishoiuteenuse osutaja digitaalselt retseptikeskuse kaudu. Meie klientide
hulgas on suur osa hooldekodus elavad dementsed vdi muul pdhjusel teovdoimetud inimesed,
kellele see ndue tekitab iiletamatuid praktilisi takistusi. Dementsel inimesel puudub sageli
voime ise arsti poole pdorduda voi oma vajadusi kirjeldada. Hooldekodu personal ei ole
tervishoiuteenuse osutaja ega saa meditsiiniseadme kaarti vélja kirjutada. Eestkostja peab)
korraldama arsti visiidi, mis on sageli aegandudev ja logistiliselt keeruline. Perearst kiilastab
hooldekodusid harva ja tema aeg on piiratud. Praktiline tulemus on see, et dementsed
hooldekodu elanikud vdivad jadda ilma vajalikust hiivitisest mitte seetdttu, et neil puudub
vajadus, vaid seetOttu, et kaardi saamise protsess on nende olukorda arvestades iiletamatult
keeruline. Inkontinents on dementsuse puhul enamasti piisiv seisund, mis ei parane. Puudub
moistlik pohjus, miks peaks dementne hooldekodu elanik kdima regulaarselt arsti juures sama
vajaduse kinnitamiseks. Eelndu ndeb kiill ette automaatselt uueneva meditsiiniseadme kaardi
plisivate seisundite puhul, kuid ei selgita, kuidas see toimib inimese puhul, kes ei suuda ise
protsessis osaleda.

Lisaks on eelndus ebaselge vanaduspensioniealistele kehtiva automaatse diguse tulevikyl
kiisimus. Praecgu saavad vanaduspensionirid inkontinentsitooteid soodustusega osta ilma
tdendita. See automaatne Gigus kaob uues siisteemis. Eelndu seletuskiri tunnistab, et tehnilist
lahendust automaatse kaardi loomiseks vanuse vdi diagnoosi pdhjal veel ei ole ning selle
arendamine soltub IT-siisteemi edasiarenduse tempost. See tihendab, et 2028. aasta jaanuariks,
mil inkontinentsitooted Tervisekassasse iile viiakse, ei pruugi lahendus olla valmis. Kliendid,
kes on harjunud soodustusega ostma, voivad sel hetkel jddda ilma hiivitisest, mis neil seni
automaatselt oli.

Palume ministeeriumil selgitada ja lahendada jargmised kiisimused:

-Kuidas toimib meditsiiniseadme kaardi véljastamine hooldekodus elavale inimesele, kellel
puudub vdime ise protsessis osaleda ja kelle eestkostja ei pruugi olla kohalikult kittesaadav?

- Kas eestkostjal on selge diguslik alus taotleda meditsiiniseadme kaarti oma hooldatava nimel
ja kuidas see protsess praktikas toimib?

- Kas hooldekodu arstil voi Gel on voi saab olema digus kirjutada vélja meditsiiniseadme kaarte
oma asutuse elanikele, arvestades, et neil on kodige parem iilevaade elanike tervislikust]
seisundist ja vajadusest?

volitatud esindajal puudub huvi koostodks, kuid tooted on|
Eestis kittesaadavad ning koost6oks on motiveeritud levitaja.

Téisealiste inkontinentitoodete abivahendi tdendid on
eluaegsed, mistottu ei pea dementsusega hooldekodu elanik]
hakkama regulaarselt kdima arsti juures abivahendi vajadust
uuesti tdoendamas. Olemasolevate piisikasutajate andmed
tuuakse andmevahetuse kaudu iile Tervisekassa siisteemi ja
inimesed, kes kasutavad tdna  inkontinentsitooteid
Sotsiaalkindlustusameti  siisteemis, saavad automaatselt
digitaalsed meditsiiniseadme kaardid. Sarnast l&henemist
kasutati ka 2022. aastal kateetrite ja uriinikottide pilisikasutajate]
Tervisekassa siisteemi iiletoomisel. Juhul kui hooldekodus
elavale abivahendit vajavale inimesele on médratud eestkostja,
kelle volitused hdlmavad tervishoiuga seotud otsuseid,
teavitatakse voimalikust abivahendi vajadusest eestkostjat.
Eestkostja korraldab vajaduse korral, sarnaselt muude tervisegal
seotud kiisimustega, inimese terviseseisundi hindamise ja
abivahendi vajaduse tuvastamiseks podrdumise perearsti voi
muu péadeva spetsialisti poole. Hooldekodu elanik siilitab
ildjuhul oma olemasoleva perearsti, kuid paljudes
hooldekodudes kéib perearst voi peredde kohapeal kindlatel
aegadel. Mdnes hooldekodus on koostdds perearstikeskustegal
oma perearst ja sellisel juhul on voimalik terviseseisundi
hindamine ja vajaliku abivahendi tdoendi véljastamine
(tulevikus meditsiiniseadme kaardi véljastamine) korraldada
sedakaudu.

Riigieelarvest rahastataval O06pédevaringsel
erihoolekandeteenusel ~ viibivale  inimesele  tagatakse
inkontinentsitooted ning naha kaitse ja puhastamise vahendid
teenuse osana. Nende toodete kulu sisaldub juba teenuse]
maksumuses ja seetottu ei hilvitata neid samaaegselt
abivahendite siisteemi kaudu.
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- Kas automaatne meditsiiniseadme kaart on valmis enne 2028. aasta jaanuari
vanaduspensioniealistele, kellel on inkontinentsi diagnoosiga seotud piisiv vajadus, et viltida
olukorda, kus inimesed jddvad iilemineku hetkel hiivitisest ilma?

- Millised on levitaja oigused olukorras, kus tootja esindaja ei tidida MSA
registreerimiskohustust Oigeaegselt, ning kuidas tagatakse miiligi jarjepidevus sellises|
olukorras?

5. Nisitoodete kadumine turult

Meie tootevalikus on mitmeid spetsiifilisi abivahendeid, mida vajab véike arv kliente. Naiteks
eriotstarbelised  ratastoolid, kohandatud vannitoa lahendused vd&i  spetsiifilised
inkontinentsitoodete suurused. Tervisekassa hinnakokkuleppe protsess — MSA registreerimine,
taotluse esitamine, hinnaldbirddkimised, lepingu s6lmimine — nduab markimisvairset ressurssi
ja aega. See protsess ei ole majanduslikult madistlik tootele, mille aastane miiligimaht on végal
vidike. Tulemus on etteaimatav: spetsiifilised ni$iabivahendid kaovad hiivitatavast siisteemist.
Klient peab maksma tdishinda vai jadb iildse abita. See on otseses vastuolus reformi eesmargiga
parandada abivahendite kittesaadavust.

Palume eelndusse lisada:

- Lihtsustatud menetlus toodetele, mille aastane miiligimaht on alla teatud kiinnise.

- Selge mehhanism, kuidas niSitooted saavad jouda loetellu ilma tdismahus menetluseta.

6. Laovaru risk hinnakokkuleppe 16ppemisel

Eelnou § 482 10ige 4 sdtestab, et kui hinnakokkuleppes ei saavutata kokkulepet, voib
Tervisekassa algatada toote véljaarvamise loetelust. Tapne protsess ja tihtajad puuduvad. Meie
tootekategooriate puhul on laovaru risk eriti terav. Elektrilised ratastoolid ja aktiivratastoolid
on korge soetushinnaga tooted, mille edasimiiiik tdishinnaga on praktikas véiga keeruline. Kui
toode arvatakse loetelust vélja, jadb meile suur laovaru. Kliendid, kes on harjunud
soodustusega, tdendoliselt ei osta tdishinnaga. Levitaja kannab kahju nii realiseerimata laovaru
kui ka kaotatud klientide néol.

Palume eelnousse lisada:

Samuti ei vilista eelndu tulevikus selliste digilahenduste
kasutuselevottu, mis vdimaldavad teatud tingimuste korral
meditsiiniseadme kaardi automaatset loomist. Automaatse
Oiguse jitkumise vOimalusi hinnatakse edasise arendustod
kdigus. Seejuures on erialaeksperdid juhtinud téhelepanul
vajadusele leida tasakaal halduskoormuse vidhendamise jal
inimese terviseseisundi asjakohase hindamise vahel, et viltidaj
olukordi, kus piisivalt automaatse diguse alusel abivahendeid
kasutavad inimesed jddvad ilma neile sobivatest
ravivoimalustest v6i muust vajalikust tervishoiutoest. Samuti
soltub voimaliku automaatse lahenduse rakendamine tehnilise]
arenduse ulatusest ja keerukusest.

5. Selgitame. Ka tidnases meditsiiniseadmete loetelus on
meditsiiniseadmeid, mida vajavad viga véihesed inimesed (nt|
aspiratsioonisondid,  diafragma  stimulaatori  antennid).
Valdkondades, kus on vidhe patsiente, aga need on inimeste]
ravivajaduse katmiseks olulised, arvestab Tervisekassa kal
labirddkimistes ning ettevotteid toetatakse protsessis. Alates
01.04.2026 on méadrusega kehtestatud lihtsustatud menetlus
meditsiiniseadmetele, mille riihm ja piirhinnarithm loetelus
juba eksisteerivad voi mis tuuakse iile abivahendite loetelust]
(madrus nr 55 ,Tervisekassa meditsiiniscadmete loetelul
muutmise kriteeriumid* 4!, peatiikk).

6. Arvestatud osaliselt. Eelndu § 1 p 4 (RaKS § 48!1g 3),
seletuskirja ja médruste eelndu (miédrus nr 55 § 12° Ig 2)
tdiendatud. Laovarude regulatsiooni ei ole pohjendatud
kehtestada, sest see on sekkumine &ritegevusse. Tervisekassal
votab arvesse seniseid soodustusega tehinguandmeid ja annab)
vajadusel pohjendatud tileminekuaja.
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- Selge protsess ja moistlik minimaalne tdhtaeg toodete loetelust vilja arvamise
etteteatamiseks.
- Téapsem regulatsioon laovarude realiseerimise kohta.

7. Kohandamist vajavate toodete kvaliteedinduded

Ratastoolid, rulaatorid ja ortoopedilised abivahendid ei ole letitooted. Nende valik ja
kohandamine nduavad erialast padevust. Valesti valitud voi kohandamata ratastooli kasutaming
voib pohjustada lamatisi, kehahoiaku kahjustusi ja muid terviseprobleeme. Eelndu § 49 16ige 2
punkt 6 annab Tervisekassale diguse sitestada lepingus kvaliteedi- ja ndustamisnduded, kuid
need ei ole pracgu avalikult teada. Samal ajal on apteeckidel automaatne miiligidigus ilma
tdiendavate padevusndueteta. Meie hinnangul on tegemist ohtliku kombinatsiooniga, kuna
apteekides puudub tavaliselt to6taja, kes suudaks ratastoolide valikul ja kohandamisel padevalt
nou anda. Kui apteegid hakkavad miitima liikumistarvikuid ilma paddevusndueteta, vdib see
pohjustada tosiseid terviseriske klientidele.

Palume:

- Sétestada selged minimaalsed padevusnouded miitijatele tootegruppide 10ikes, eriti
kohandamist ndudvate toodete puhul nagu ratastoolid ja rulaatorid.

-Avaldada lepingutingimused, sealhulgas kvaliteedi- ja nGustamisnduded, avalikult enne
lepingute sOlmimist.

- Tagada, et kvaliteedi- ja padevusnouded kehtivad iihetaoliselt kdigile miiiijatele, sealhulgas
apteekidele.

8. Piirhinna arvutamise mdju kallimatele litkumistarvikute tootegruppidele

Piirhind arvutatakse piirhinnariihmas odavuselt teise toote hinnakokkuleppehinna jargi.
Ratastoolide ja rulaatorite puhul on tootevalik vdga lai — odavatest baasmudelitest kuni
keerukate kohandatavate lahendusteni. Kui piirhinnariihm on liiga lai ja sisaldab nii odavaid
baasmudeleid kui ka keerukaid erivajaduste lahendusi, langeb piirhind tasemele, mis ei kata
keerukate toodete tegelikku maksumust. Klient, kes vajab meditsiiniliselt pohjendatult kallimat
ratastoolilahendust, peab tasuma suure omaosaluse. Praegu lahendatakse selline olukord SKA
erimenetluse kaudu. Eelndu néeb ette erimenetluse sdilimise tileminekuperioodil, kuid pikemas
perspektiivis peaks loetelupohine lahendus suutma neid vajadusi katta.

Palume selgitada:

- Kuidas tagatakse liikumistarvikute piirhinnarithmade moodustamisel, et riihmad on piisavalt
kitsad ja arvestavad toodete tegelikke meditsiinilisi omadusi?

- Kas piirhinnariihmade moodustamisse kaasatakse valdkonna spetsialiste ja ettevotteid?

7. Arvestatud. Eelndu §1 p 6 (RaKS § 49 Ig 2") ja seletuskirjal
tdiendatud. Tapsemad valdkonnaspetsiifilised lisatingimused
lepitakse kokku koos valdkonnas tegutsevate ettevotetega.
Tegu saab olema nd tiiliptingimustega, mis on avalikul
leitavad Tervisekassa kodulehel.

8. Selgitame. Piirhinnarihmade moodustamisel kaasab
Tervisekassa erinevaid  osapooli, sh ettevotteid,
Piirhinnarithmad koosnevad vorreldavatest toodetest ja kui
piirhinnariihma kuuluvad tooted, mis ei ole oma omadustel
vorreldavad, siis piirhinda ei kehtestata ja jadb kehtima 90%
soodustus kdikidele piirhinnarithmas olevatele toodetele (nt on|
selliselt meditsiiniseadmete loetelus individuaalsed ortoosid).
Sarnaselt on ratastoolide erilahenduste korral voimalik kaaludal
eraldi piirhinnariihma loomist masstoodangu toodetest, kus
piirhinda ei kehtestata, st iga toote hinnakokkuleppehind on
vOrdne piirhinnaga.
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- Kuidas tagatakse, et keerukate erivajaduste lahenduste jaoks on olemas piisav piirhind ka
parast ileminekuperioodi?

Kokkuvote

Teresa Abivahendikeskus on mdolemas siisteemis aktiivne partner — Tervisekassas kateetrite,
uriinikottide, ortooside ja sukkade miilijjana ning SKA kaudu inkontinentsitoodete,
liikumistarvikute ja hooldustoodete miiiijana. See annab meile laiapohjalise ja iilevaatliku pildi
molema siisteemi tugevuste ja norkuste kohta. Toetame reformi pdhisuunda, kuid palume
lahendada jérgmised olulised probleemid:

-Esiteks tuleb selgitada hinnakokkuleppe mehhanism mitme levitaja korral ja tagada
konkurentsidiguslik kooskdla, arvestades ka Leedu kogemust sarnases olukorras.

-Teiseks tuleb luua kriisimehhanism hinnatdusu puhuks, mis ei kohusta levitajat miiiima alla
omahinna, ning sétestada selge kiirmenetlus véljaspool loetelu muutmise tavatsiiklit.

- Kolmandaks tuleb selgitada tiliriteenuse toimimine 2027. ja 2028. aastal, kui tehniline
lahendus veel puudub, ning tagada pikaajaliste tiiiriklientide teenuse jarjepidevus.

- Neljandaks tuleb lahendada meditsiiniseadme kaardi véljastamise praktilised takistused
hooldekodu elanikele ning tagada levitajate sdltumatus tootja esindaja tegevusest.

- Viiendaks tuleb tagada padevusnduded kohandamist vajavate toodete miiiijatele olenemata
sellest, kas miiiijjaks on abivahendikeskus voi apteek.

- Kuuendaks tuleb sitestada selge protsess laovarude realiseerimiseks toote loetelust vélja
arvamise korral.

- Seitsmendaks tuleb tagada lihtsustatud menetlus viikese miitigimahuga nisitoodetele, et
need ei kaoks hiivitatavast siisteemist.

- Kaheksandaks tuleb kaasata valdkonna ettevétted piirhinnariihmade moodustamisse, et
tagada keerukate toodete piisav hinnakate.

Oleme valmis oma seisukohti tdiendavalt selgitama ja osalema eelndu edasises menetluses.
Praktilise kogemusega lepingupartnerina saame anda sisendi, mis aitab reformil tdita oma
tegelikku eesmérki — parandada abivahendite kittesaadavust, mitte vihendada seda.

Kokkuvdttes vélja toodud ettepanekute selgitusi palume
vaadata eeltoodud punktide juures.

ITAK OU

ITAK OU toetab jitkuvalt reformi peamist eesmirki luua iihtne, digitaalne ja inimese jaoks
lihtsam siisteem abivahendite ning meditsiiniseadmete korraldamiseks. Peame Gigeks seniste
dubleerivate siisteemide iihendamist ja toetame lahendusi, mis véihendavad pohjendamatut
asjaajamist nii inimestele, ettevdtjatele kui ka riigile. Samas leiame, et mitmed eelndus

kavandatud lahendused ei toeta tdiel médral reformi enda eesmirke. Eelndu eesméirk on

36



vihendada biirokraatiat, lihtsustada asjaajamist ja parandada abivahendite kittesaadavust.
Samas suurendavad kavandatud meetmed praktikas halduskoormust, vihendavad konkurentsi
ja piiravad inimeste vOimalusi valida endale sobivaim abivahend. Seetdttu peame vajalikuks
juhtida tdhelepanu jargmistele kiisimustele. Mitmed allpool toodud tihelepanekud esitas ITAK]
ka viljatootamise kavatsuse kooskolastamisel. Tutvudes eelndu ja seletuskirjaga ei ndhtu meie
hinnangul, et nende ettepanekutega oleks sisuliselt arvestatud. Seetdttu peame vajalikuks need
kiisimused uuesti esile tdsta.

1. Toetame reformi eesmaérki, kuid mitte kdiki selle elluviimise viise Eelndu eesmérgina on|
vilja toodud biirokraatia vihendamine ja asjaajamise lihtsustamine. Selle eesmérgiga ndustume
taielikult. Samas lisandub ettevotjatele mitmeid uusi kohustusi, sealhulgas toodete
registreerimine meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus (MSA), soodustuse taotluste
esitamine, hinnakokkulepete sdolmimine. Need ei kujuta endast olemasolevate protsesside]
lihtsustamist, vaid suurendavad biirokraatiat ja vihendavad konkurentsi, mis omakorda muudab
tooted kallimaks. Meie hinnangul tuleks mojuanaliiiisis pohjalikumalt hinnata ettevdtjatele
lisanduvat halduskoormust. Samuti tuleks selgitada, kuidas kavandatud meetmed aitavad
tegelikult saavutada reformi eesmirke, milleks on biirokraatia vdhendamine ja kulude
kokkuhoid nii riigile kui ka patsiendile.

2. MSA registreerimise kohustusest tuleks loobuda

Toetame pohimotet, et riigil peab olema usaldusvairne {ilevaade meditsiiniseadmetest. Samas|
ei pea me pohjendatuks, et kdikidele toodetele rakendatakse iihesuguseid ndoudeid sdltumatal
nende riskitasemest vOi olemusest. Eelndu kohaselt peab iga rahastatav toode olema
registreeritud MSA-s ja ldbima vastava menetluse. Selline lahendus suurendab nii ettevotjate
kui ka riigiasutuste halduskoormust. Ka Ravimiamet on juhtinud tdhelepanu sellele, et reform|
suurendab maérkimisviirselt nende tookoormust ja eeldab tdiendavaid ressursse. Meig
hinnangul tuleks madala riskiga voi mitte-meditsiiniseadmena kvalifitseeruvate toodete puhul
loobuda MSA-s registreerimisest. Lisaks kaaluda MSA-st loobumist ja kasutusele vottal
Euroopa Liidu tasandil kasutatav meditsiiniseadmete andmebaas EUDAMED (European|
Database on Medical Devices). Samuti véltida paralleelsete registrite loomist juhul, kui sama
eesmarki on voimalik saavutada olemasolevate lahendustega.

1. Arvestatud. Seletuskirja tdiendatud (vt. peatikk 1.1,
poOhiseadusparasuse analiilis ja peatiikk 6.1). Toodete
registreerimine MSA-s ei ole uus kohustus, see kehtib
abivahenditele alates 01.01.2017, st juba 9,5 aastat (SHS § 55

g 4).

2. Selgitame. Vaatamata piiratud ajaks suurenevale
koormusele peab nii Sotsiaalministeerium kui ka Ravimiamet]
registreerimiskohustust ~ digustatuks  ja  seda  eriti
meditsiiniseadmetele, millele rakendub riiklik hiivitamine
nende soetamise maksumuse osas. Ravimiametile on td6mahu
katmiseks eraldatud vajalikud rahalised vahendid. Madalama]
klassi meditsiiniseadmed lastakse turule tootja ainuvastutuse|
alusel ehk nende ohutuse ja toimivuse osas ei ole eelnevalf]
andnud hinnangut kolmas osapool. Praktikas on madalama
voimaliku riskiga seadmete grupis koige suurem risk
mittevastavusteks. Samas tuleb arvestada, et riiklikuj
hiivitamisega soetatud meditsiiniseadme osas on kasutajal
digustatud ootus, et see on ohutu ja toimiv. Tagamaks
kasutajate  ootuste  tditmise ning riigi  vahendite
vastutustundliku kasutamise, on Gigustatud selliste seadmete]
osas registreerimiskohustuse sdilitamine.
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3. Kohustuslikud hinnakokkulepped vihendavad konkurentsi ja tootevalikut

Moistame riigi eesmérki hoida kulusid kontrolli all ja tagada abivahendite kittesaadavus. Samas
saab kohustuslik hinnakokkulepe oluliseks turule tuleku takistuseks vdiksematele tootjatele ja|
ettevotjatele. Eelnou § 48 10ike 11 kohaselt voib meditsiiniseadme loetellu kanda tliksnes sellise]
toote, mille suhtes on Tervisekassa ja tootja voi tema esindaja sdlminud hinnakokkuleppe.
Seega muutub hinnakokkulepe eeltingimuseks hiivitatavate toodete turule péédsemisel. Sellise
lahenduse tulemusena: viiksemad tootjad loobuvad Eesti turule sisenemisest; vdiksemal
miiiigimahuga tooted kaovad valikust; uute toodete turule joudmine aeglustub; ettevotted
keskenduvad ainult suure kdibega toodetele; viheneb konkurents, mis omakorda vihendab
loomulikku hinnasurvet. Meie hinnangul ei ole eelndus piisavalt analiilisitud kohustuslike
hinnakokkulepete moju konkurentsile, innovatsioonile ja toodete kittesaadavusele.

4. Konkurents on seni hoidnud hinnad kontrolli all

Eelndu {iheks eesmairgiks on vdhendada inimeste omaosalust. Ka selle eesméirgiga me
ndustume. Samas soovime rohutada, et paljude abivahendite hinnad on olnud juba téna alla
riikliku piirhinna eelkdige ettevotjate omavahelise konkurentsi tottu. Konkurents ei ole eesmérk|
omaette. Selle tegelik vdartus seisneb selles, et konkurents hoiab hinnad mdistlikul tasemel,

soodustab innovatsiooni ja annab inimesele voimaluse valida erinevate lahenduste vahel. Kui

EUDAMEDiga seoses mérgime, et tegemist on ELi turul
olevate seadmete {ilevaatliku andmekoguga, mis ei sisaldaj
piisavat teavet Eesti turul levitatavate meditsiiniscadmete
kohta. EUDAMEDi ei kanta eestikeelset kasutusjuhendit,
seadme pakendi kujutist ega teavet kohalike levitajate kohta.
Uue MSA kasutusele vOtmisega saab seadmeid registreerides
osa seadme kohta sisestatavatest andmetest EUDAMEDist alla
laadida, seega EUDAMED toetab MSAs toimingute tegemist.

Mittemeditsiiniseadmete registreerimise korral on uues
andmekogus vaja esitada minimaalne {ildine teave toote kohta
ning lisada eestikeelne kasutusjuhend. Selliste toodete
registreerimise taotlus esitatakse kombineerituna soodustuse]
taotlusega (st tegu on iihe taotlusega senise kahe eraldiseisval
asemel). Uhtlasi tagab registreering tootele unikaalse koodi,
mis on aluseks retseptikeskuse kaudu soodustuse andmiseks.

3. ja 4. Arvestatud. Seletuskirja tdiendatud (vt. peatiikk 3,
pohiseaduspirasuse analiiiis ja peatiikk 6.1). Hinnakokkulepete|
s0lmimine on tina meditsiiniseadmete osas juba toimiv|
protsess. Tegu ei ole sisulise uue regulatsiooniga. Kui SKA|
siisteemis on toiminud konkurents, pole objektiivseid
pohjuseid, miks ettevOtevaheline konkurents ei peaks|
Tervisekassa siisteemis jatkuma voi tugevnema. Kuna agal
SKA siisteemis lahtutakse piirhinna arvutamisel eelmisel aastal
ostetud abivahendite hinnast, siis tOstab riik iga-aastaselt]
piirhindu just selleks, et kohendada neid vastavalt tegelikule
turuolukorrale. Kuna SKA siisteemis kujundatakse piirhinnad
ainult tegelike turuandmete pdohjal, 1dhtudes eelmisel aastal
ostetud abivahendite hindadest, vaadatakse piirhinnad
regulaarselt iile ja vajaduse korral neid ajakohastatakse.
Seetottu ei saa jéreldada, et konkurents oleks kdigi
abivahendite puhul hinnad pikaajaliselt stabiilselt madalal
hoidnud. Naiteks on 1. oktoobril 2026 plaanitud joustuma
mitme abivahendi piirhinna tdus, sealhulgas tduseb
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turule sisenemine muutub keerukamaks v6i majanduslikult vihem atraktiivseks, viheneb nii
toodete valik kui ka uute lahenduste joudmine Eesti turule. Sellisel juhul ei ole mdju enam
iiksnes ettevotjatele, vaid eelkdige inimesele, kelle vdimalused valida oma vajadustele kdige
sobivam abivahend védhenevad. Seetdttu peame oluliseks hinnata kavandatavate muudatuste
moju konkurentsiolukorrale tervikuna, sealhulgas moju viiksematele ettevotjatele, toodete
valikule ja uute lahenduste turule joudmisele.

S. Positiivsed muudatused
Soovime tunnustada neid lahendusi, millega on varasemate ettepanekutega arvestatud ja mis
aitavad vidhendada inimeste pohjendamatut asjaajamist.

Kokkuvote

ITAK OU toetab jitkuvalt reformi iildeesmirki ja soovib selle dnnestumisse konstruktiivselt
panustada. Leiame siiski, et enne eelndu 10plikku vastuvotmist tuleks tdiendavalt hinnata:

- MSA registreerimise kohustuse proportsionaalsust;

- kohustuslike hinnakokkulepete mdju konkurentsile;

- ettevotjatele lisanduvat halduskoormust;

- reformi moju toodete valikule, innovatsioonile ja abivajajate tegelikele voimalustele. Usume,
et reformi eesmérke on vdimalik saavutada lahendustega, mis séilitavad tugeva konkurentsi,
toetavad innovatsiooni ja tagavad inimestele vOimaluse valida ka tulevikus endale koige
sobivam abivahend.

korvasiseste kuulmisabivahendite aktiivsusgrupi I piirhind 350,
eurolt 500 eurole, aktiivsusgrupi II piirhind 736 eurolt 850
eurole ning poti- ja dusitoolide miiiigi piirhind 318 eurolt 360
eurole. Protsentuaalselt suurt tdusu piirhinnas (96,7%) ndeme
nditeks teisaldatavate kdsipuude puhul, kus piirhind tduseb 6,1
eurolt 12 eurole. Seejuures puudub SKA-1 diguslik alus
hinnata, kas hinnatdusud oleksid voinud olla teistsugusell
tasemel ning pidada labirddkimisi ettevotjatega.

5. Tdname ja votame teadmiseks.

[Eesti Pimedate Liit

Toetame reformi ildist eesmarki muuta abivahendite ja meditsiiniseadmete siisteem inimese
jaoks selgemaks, digitaalsemaks ja vihem killustatuks. Samas, ndgemispuudega inimeste ning
nigemispuudega inimestele mdeldud abivahendeid tarnivate ja miilivate ettevitete vaatest saab
seda eesmérki toetada ainult juhul, kui {ileminek ei vihenda tegelikku tootevalikut, ei ndrgendaj
padevat noustamist ning ei kaota voimalust lahendada haruldasi, individuaalseid voi kiiresti
muutuvaid vajadusi. Tédnases eelndus ndeme aga just nendes kiisimustes enam liinki, jal
vastuseta kiisimusi. Praegune eelndu sisaldab mitut head suunda, nditeks digitaalsete
meditsiiniseadme kaartide kasutamist ja piisiva vajadusega inimestele automaatsete kaartide
loomise kavatsust. Samas jadvad eelndus ja rakendusaktide kavandis mitmed nidgemispuudegal
inimeste jaoks méiédravad garantiid hilisemate mééruste, lepingute ja praktika tasandile.

Téaname toetuse eest reformi eesmaérkidele.
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Arvestades, et esimene iileviimise etapp on kavandatud 1. jaanuariks 2027 ning hdlmab kal
nigemisabivahendeid, peab nende garantiide sisu olema selge enne joustumist.

Peamised probleemid praecguses eelndus

Eelndu joustumisaeg on viga ldhedal, kuid ndgemisabivahendite tidpsed hiivitamise tingimused,|
abivahendi vajaduse tuvajastaja padevusnouded ei ole rakendusaktide kavandis veel sisuliselt
kirjeldatud.

MSA registreerimise, Tervisekassa soodustuse taotluste, hinna ldbirddkimiste ja
hinnakokkulepete koosmdju voib véikese Eesti turu puhul vihendada viikese kasutajaskonnaga
nigemisabivahendite kéttesaadavust.

Eelndu eeldab kiill MSA liidestamist EUDAMED-iga, kuid ei anna piisavat garantiid, et
ettevotjad voi tootjad ei pea ldbima sisuliselt dubleerivat kohalikku menetlust ega looma néiteks|
Eesti vdikese turu jaoks ebaproportsionaalset dokumentatsiooni voi rinda pistma vaid Eesti
turul kasutatavate mérgistuse nduetega.

Hinnakokkuleppe mudel vdib parandada omaosaluse prognoositavust, kuid iihe ettevottega
solmitav hinnakokkulepe ja teistele miiiijatele kehtiv hinnalagi voivad véikese turu tingimustes
vihendada konkurentsi ja valikut ning pikemas perspektiivis soodustada olukordi, kus
loppklient saab ebakvaliteetse teenuse.

Erimenetluse vOi samavéirse paindliku mehhanismi tulevik ei ole piisavalt selge, kuigi just
nigemisabivahendite puhul on vaja lahendada haruldasi, kalleid, kombineeritud ja kiiresti
muutuvaid vajadusi.

Meie valdkonna praktiline kogemus kinnitab juba téna, et MSA ja Tervisekassa menetlused
voivad juba praegu votta mitu kuud ning mdjutada otseselt seda, milliseid
ndgemisabivahendeid Eestis iildse pakutakse.

1. Négemisabivahendite iileviimine esimeses eeldab valmis
hiivitamistingimusi

Pracgune tekst: Rakendusaktide kavandis on ette ndhtud, et Tervisekassa meditsiiniseadmete
loetelu muudetakse nii, et Tervisekassal tekiks diguslik alus tasu maksmise kohustust iile vottal

muu hulgas jargmiste abivahendite eest:

,12.39.03 valged kepid, 22.03 optilised abivahendid (valgusfiltrid, prilli- ja
suurendusklaasid, binoklid ja teleskoobid, suurendavad videosiisteemid);, 22.12

etapis padevus- jal

abivahendid joonistamiseks ja kirjutamiseks (punktkirjavarustus ja punktkirja

1. Selgitame. Négemisabivahendite tiletoomise
ettevalmistamisel on lahtutud pOhimattest, et
hiivitamistingimused oleksid véhemalt samavéirsed ténase
SKA siisteemiga. Hiivitamistingimuste osas on alustatud]
labirddkimisi MTU-ga Jumalalaegas, kes on peaming
nigemisabivahendite edasimiiiija Eestis. Jdrgmise sammunal
arutatakse tingimused 1&bi Eesti Oftalmoloogide Seltsi, Eesti
Optometristide Seltsi ning Eesti Pimedate Liiduga. Patsiendi
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kirjutusmasinad), [...] 22.39 arvutite viljundseadmed (arvuti ekraanisuurendustarkvarad,
punktkirjakuvarid, tekstituvastustarkvarad, arvuti ekraanilugemisetarkvarad, tarkvara
uuendused); 27.06 taktiilsed ja konelevad seaded |[...] .
Samas titleb sama rakendusaktide kavand:
, Idpsed mddruse paragrahvide ja mddruse lisa sonastused koostatakse mddruse
muutmise kdigus.”
Eelndu § 5 kohaselt:
., Kdesolev seadus joustub 2027. aasta 1. jaanuaril.”
Seletuskirjas on omakorda kirjas:
»Muudatused annavad aluse Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelus sdtestada iga
meditsiiniseadme riithma puhul, milline spetsialist ldhtudes toote spetsiifikast voib
meditsiiniseadet vilja kirjutada. Koikidele spetsialistidele koikide meditsiiniseadmete
vdljakirjutamise oigust ei anta.”
Samuti selgitab seletuskiri abivahendispetsialisti kutse ndude kadumist jargmiselt:
., Meditsiiniseadmete miiiigil Tervisekassa soodustusega spetsialisti nouet ei kehtestata.
[...] Uhtne kéiki tooteid hélmav péidevusnoue abivahendi spetsialisti kutse néol ei ole seega
pohjendatud ning sobivam on riskipohine, tooteriihmade eripdra arvestav ldhenemine.”
Probleem: Nagemisabivahendid on kavandatud esimesse etappi, kuid praegu ei ole selge,
millised on konkreetsete nigemisabivahendite hiivitamistingimused, kes voib vajadust
tuvastada, milline padevus peab tal olema ja kuidas tagatakse seadme tegelik sobivus kasutajale.
INdgemispuude puhul ei ole abivahendi valik pelgalt meeldiva toote valimine. Vale valik voib
tihendada, et inimene saab kiill formaalselt hiivitatud seadme, kuid see ei toeta tema dppimist,
tootamist, litkumist, info tarbimist ega igapdevast iseseisvat toimetulekut.
Mudelit ei saa rakendada nii, et iildine paddevusndue kaob enne, kui uus sisuline mudel on|
valmis.

Meile teadaolevalt on ka tooterithmade ja hiivitamistingimuste tasandil mitmed sisulised
valikud veel lahtised. Rithmade piiritlemine, kasutusaja ja koguse limiidid ning sihtgrupi
madratlemine vajavad enne jOustumist sisulist ldbivaatamist koos nagemispuude valdkonna
ekspertide, kasutajate ja nigemisabivahendite ettevotetega. Nagemisabivahendi vajadus ei soltul
alati ainult ndgemisteravusest vOi vaatevilja kitsenemisest. Vajadust vdivad mdéérata)
konkreetne diagnoos, progresseeruv haigus, kontrastitundlikkus, valguskartus, lugemisvoime,
t60- voi Oppimiskeskkond, litkumisvajadus ning inimese tegelik funktsionaalne toimetulek.

Ettepanek: Enne ndgemisabivahendite {ileviimist Tervisekassa siisteemi tuleb kehtestada eraldi

ndgemisabivahendite piddevus- ja kvaliteediraamistik. Selles peab olema kirjas, kes voib

esindustele on plaanis hiivitamise tingimusi jagada alates
septembri keskpaigast, kui erialaseltsid on oma tagasiside
andnud. MSA registreeringute osas on koik vaegnégijate tooted
MSA-s registreeritud (v.a prilliklaasid, mille registreerimine on|
t60s) ja Tervisekassasse taotlused esitatud. Tépsemalt on
hiivitamistingimusi ja toodete registreeringute seisu kasitletud
12.08.26 kohtumisel EPIKoja ja vorgustikuga.

Pédevuse osas ei tdhenda viljakirjutajate ringi laiendamine
automaatselt ndgemisabivahendite vajaduse hindamise diguse
laiendamist uutele spetsialistidele.
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nigemisabivahendi vajadust tuvastada ja meditsiiniseadme kaarti viljastada, milline praktiling
piddevus on ndustajal ja miilijal, millal tuleb kaasata nigemispuude valdkonna ekspert ning
kuidas dokumenteeritakse seadme sobivuse hindamine ja kasutaja ndustamine.

Hiivitamistingimuste koostamisel tuleb négemisabivahendite puhul kasutada lisaks
nigemisteravusele ja vaateviljale ka diagnoosi, funktsionaalse vajaduse ja kasutuskeskkonna
kriteeriume. Tervisekassa peab enne tingimuste kinnitamist arutama rithmade ja limiitide
loogika 14bi Eesti Pimedate Liidu, valdkonna spetsialistide, kasutajate ning
nigemisabivahendite ettevotetega.

Tuleb viltida olukorda, kus seniste abivahendiriihmade iihendamine vdhendab inimese
tegelikku kasutusoigust. Kui nditeks erineva otstarbega konelevad seadmed, Daisy-méngijad,
diktofonid vdi muud igapidevatoimetuleku abivahendid koondatakse {ihte uude rithma, peab)
sdilima senise siisteemiga voOrreldav koguseline ja sisuline vdimalus saada vajalikud
abivahendid. Uleminekul peab olema ka selge, kuidas kantakse iile SKA siisteemi andmed,
olemasolevad kasutusajad ja limiidid ning kas inimese varasemad oigused jatkuvad voi tekib)
uus arvestusperiood..

2. MSA ja EUDAMED: kohaliku registri kasutamine ei tohi muutuda topeltmenetluseks
Pracgune tekst: Eelndou meditsiiniseadme seaduse muudatus néeb ette:

1ga ettevotja, kes teeb Eesti turul kittesaadavaks meditsiiniseadme, meditsiiniseadme
abiseadme, in vitro diagnostikameditsiiniseadme, meditsiiniseadmete  siisteemi,
protseduuripaketi voi mddruse (EL) 2017/745 lisas XVI loetletud toote teisest Euroopa
Liidu, Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigist voi kolmandast riigist, vilja arvatud I
riskiklassi meditsiiniseadme ja A-klassi in vitro diagnostikameditsiiniseadme, teavitab
sellest Ravimiametit meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu kaudu kiimne pdeva
jooksul alates turustamise voi teenuse osutamise alustamisest.”

Sama eelndu kirjeldab MSA eesmérki:
., Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu on riigi infosiisteemi kuuluv andmekogu
[...] et kaitsta inimese tervist meditsiiniseadmest tuleneda voivate ohtude eest ning tagada
hiivitatavate meditsiiniseadmete ja abivahendite kdttesaadavus.”

Seletuskiri iitleb:
., Tulenevalt meditsiiniseadmete digitaalse rahastussiisteemi loogikast, peab iga
rahastatav toode olema registreeritud meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus
(MSA) ja info siinkroniseeritakse retseptikeskusega.”

EUDAMED-i kohta {itleb seletuskiri:

2. Selgitame. Noustume, et oluline on viltida pShjendamatut]
dubleerimist ning tagada vajalike meditsiiniseadmete
kéttesaadavus Eesti turul. SeetSttu on uus meditsiiniseadmete
andmekogu (MSA) kavandatud selliselt, et voimalikult suures
ulatuses kasutatakse EUDAMED-i andmeid ning ettevdtjatel
on voimalik sealt andmeid automaatselt iile votta.

MSA ei dubleeri EUDAMED-i funktsioone ega tee tdiendavat
vastavushindamist. Eesti siisteemis on vajalikud andmed jal
dokumendid, mida EUDAMED ei sisalda, eelkdige
eestikeelsed  kasutusjuhendid ning andmed seadmete
kéttesaadavuse ja hiivitamise kohta. Eestikeelse kasutusjuhendi
olemasolu on oluline patsiendiohutuse tagamiseks.

Juhime téhelepanu, et MSA-sse esitatavad andmed on
valdavalt samad, mille olemasolu kontrollimine on
meditsiiniseadme levitaja kohustus juba enne seadme turule
laskmist ja see ndue tuleneb EL Oigusest. Seetdttu ei kujutal
olemasolevate andmete ja dokumentide esitamine endast]
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,Samuti kadus seoses EUDAMED-i kasutuselevotuga alates 28. maist 2026 tdiendavall
vajadus moningate funktsionaalsuste jdrele, kuna seadme Euroopa Liidu turule laskmises|
teavitamine kandub suures osas sinna. Sellega viheneb andmekogus toédeldavate andmete
ulatus, kuna osade andmete kogumine lOpetatakse ning osa andmetest saadakse edaspidi
EUDAMED-ist.”
Probleem: MSA ei piirdu tina Eesti hiivitamise ja kéttesaadavuse jaoks véltimatute andmetega,
vaid kujuneb ettevotjale ja tootjale sisuliseks topeltmenetluseks juba Euroopa turule Iubatud jal
EUDAMED-is kajastuva toote osas.

[Ndgemisabivahendite turg on Eestis véike. Praktikas voib mdnda toodet vaja minna iihel voi
kahel inimesel aastas voi isegi harvem. Teame, et tdna votab toodete MSA-sse kandmine ja
hinnataotluste esitamine aega ca 4 kuud. Sama kogemus néitab, et tootjate kasutusjuhendid ja
pakendite mirgistus ei vasta sageli Eesti Ravimiameti ootustele. See vdib viia olukorrani, kus
ettevotja valib Eesti turule iiksnes osa vdimalikest tootjatest voi loobub innovaatiliste voi
vidikese kasutajaskonnaga toodete, niiteks nutiprillide, nutikate litkumisabivahendite,
punktkirjakuvarite voi kallimate lugemistelerite lisamisest. Arvestades ga fakti, et abivahendite
terhnoloogia areneb kiiresti, on oluline, et abivahendied oleks vdimalik Eesti turule tarnida
kiiresti, ilma tarbetu biirokraatiata.

Euroopa Liidu tasandil on tootjatel ja ettevotjatel juba EUDAMED-i kasutamise kohustus.
Seetdttu on hddavajalik, et Eesti MSA kasutaks EUDAMED-i andmeid maksimaalselt esmase
allikana. Kohalik menetlus peab keskenduma tiksnes neile andmetele, mida EUDAMED-ist ei
saa, kuid mis on véltimatult vajalikud Eesti hiivitamise, kohaliku kittesaadavuse, kasutajateabe
vOi ohutuse jaoks.

Me ei vaidlusta, et kasutajale peab olema kéttesaadav arusaadav ja ohutu kasutusinfo ning et
seadme sihtrithm, kasutuseesmirk, kasutuskeskkond, hoiatused ja muu ohutusega seotud teave|
peavad olema selged. Probleem tekib siis, kui Eesti kohalik menetlus hakkab praktikas toimima
mitte hiivitamise ja kohaliku kéttesaadavuse andmete kogumisena, vaid eraldi sisulise
vastavushindamise v6i dokumentatsiooni iimbertegemise noudena juba Euroopa Liidu turul
kittesaadavale meditsiiniseadmele.

Seetottu peab Ravimiameti ja Tervisekassa roll olema selgelt piiritletud: tagada Eesti kasutajale
vajalik ohutus- ja kasutusinfo ning hiivitamise toimimiseks vajalikud andmed, kuid ei tohi luual
viikese turu jaoks sellist tdiendavat dokumentatsiooninduet, mille tottu tootja voi levitajal

mirkimisvédrset lisahalduskoormust. Menetlused voivad
pikeneda  iksnes juhul, kui tuvastatakse nduetele
mittevastavusi, mis vajavad korvaldamist.

Lisaks tipsustatakse eelnduga meditsiiniseadmete ndustamise
ja hoolduse noudeid ning Tervisekassal tekib voimalus kokku]
leppida valdkonnapdhised kvaliteedi- ja teenusenduded.
Samuti on Kutsekojal kavas algatada kompetentsiprofiili
viljatootamine, mille eesméirk on kaardistada valdkonnas
vajalikud teadmised, oskused ja pddevused ning hinnata sellest
tulenevaid koolitusvajadusi. Vaegnagijatele moeldud toodete]
puhul on kd&ik tooted peale prilliklaaside juba MSA-
registreeritud ning Tervisekassale hiivitamistaotlused esitatud.
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loobub toote Eestisse toomisest. Kahjuks oleme uueks siisteemiks valmistudes saanud jubal
tootjatelt tagasisidet, mille tulemusena on jédnud moni toode Eesti turult vilja.

Ettepanek: MSA regulatsioonis ja pohiméddruses tuleb sdtestada, et EUDAMED-is
olemasolevaid andmeid kasutatakse esmase andmeallikana ning ettevdtja ei pea neid MSA-sse|
kdsitsi dubleerima. Eesti kohalikud andmevéljad peavad olema minimaalsed, selgelt
pohjendatud ja seotud konkreetse Eesti hiivitamise, kasutusjuhendi, teenuse osutamise koha,
tarneahela voi patsiendiohutuse vajadusega.

[Ndgemisabivahendite puhul tuleb luua lihtsustatud ja kiire viikesemahulise toote tee. Kui toode
on EL-i turul nduetekohaselt kéttesaadav ja EUDAMED-i andmed on olemas, peab véikese]
kasutajaskonnaga toote lisamine Eesti hiivitatavate toodete hulka olema voéimalik ilma
ebaproportsionaalse koormuseta.

3. Hinnakokkuleppe mudel peab siilitama konkurentsi ja kasutaja valikuvabaduse

Praecgune tekst: Eelndu néeb ette:
., Meditsiiniseadmete loetellu voib kanda meditsiiniseadme, mille suhtes Tervisekassa ja
tootja voi tema esindaja voi levitaja on solminud hinnakokkuleppe.”

Hinnakokkuleppe sisu kohta iitleb eelndu:
., Hinnakokkuleppes lepitakse kokku jdrgmised tingimused: 1) meditsiiniseadme
hinnakokkuleppehind eurodes; 2) tihtaeg, mille jooksul on hinnakokkuleppehinna
muutmine keelatud; 3) tingimused, mille esinemisel on pooltel 0oigus néuda
hinnakokkuleppe muutmist; [...] .

Kui kokkulepet ei saavutata, ndeb eelnou ette:
., Kui hinnakokkuleppe solmimise voi muutmise tingimustes ei saavutata moistliku aja
jooksul kokkulepet, voib Tervisekassa algatada meditsiiniseadme vdiljaarvamise
meditsiiniseadmete loetelust.”

Koigile miiiijatele kehtiva hinnalae kohta {itleb eelndu:
., Meditsiiniseadme miiiija ja iitirija, sealhulgas apteek, peab meditsiiniseadme miiiigi ja
utirimise puhul rakendama jaehinda, mis ei iileta hinnakokkuleppehinda, kui tasu
maksmise kohustuse votab iile Tervisekassa.”

Probleem: Hinnalagi voib kaitsta inimest {ileméérase omaosaluse eest, kuid eelndu ei lahenda

piisavalt olukorda, kus iihe toote hinnakokkulepe sdlmitakse iihe tootja, esindaja voi levitajaga,

kuid sama hinnalagi hakkab praktikas mojutama ka teisi potensiaalseid miitjaid. Kui

kokkulepitud hind ei arvesta reaalset tarneahelat, ndustamise ja kohandamise mahtu voi véikese

turu riski, voib osa ettevotteid loobuda toote miiligist. Ndgemisabivahendite puhul voib see risk

3. Selgitame. Hinnakokkulepete eesmérk ei ole vidhendada
tootevalikut, vaid tagada hiivitatavate toodete hinnastamise]
labipaistvus, prognoositavus ja inimese omaosaluse parem|
kaitse. Hinnakokkuleppe siisteem vdimaldab jitkuvalt erineval
hinnatasemega toodete olemasolu. Kui inimene eelistab
kallimat toodet, on tal vdimalik seda valida ning tasuda
piirhinna ja jachinna vahe ise. Tervisekassa ei arva tooteid
loetelust vélja ilma ettevotetega konsulteerimata ja enne
voimalike muudatuste tegemist hinnatakse alternatiivide]
olemasolu ning toodete kéttesaadavust. Tervisekassa eesmérk]
on tagada, et inimestele vajalikud ja toimivad abivahendid|
oleksid jétkuvalt kittesaadavad ning et loetelus oleksid
seadmed, mille ohutus, toimivus ja kulutShusus on hinnatud.
Seetdttu ei lisata loetellu ega rahastata automaatselt kdiki uusi
vOi innovaatilisi lahendusi enne, kui on piisav kindlus nende
tegeliku kasutusvéértuse, ohutuse ja sihtriihmale sobivuse osas.
Viikese kasutajaskonnaga, kuid inimestele oluliste toodete
puhul arvestatakse lisaks nende vajalikkust ja kédttesaadavust
ning praktikas ei eeldata, et kdigi toodetega tehakse igal aastal
suuri miiigimahtusid. Samuti ei arvestata toote loetelust
viljaarvamist enne, kui on veendutud, et kasutajate vajadused
on jatkuvalt kaetud ning olemas on sobivad alternatiivid.
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olla eriti suur. Eesti turg ei ole piisavalt suur, et eeldada alati mitut aktiivset tarnijat ja miiiijat.
Kui tiks hinnakokkulepe muudab toote teistele ettevotetele majanduslikult ebamdistlikuks vai
kui kokkulepet ei saavutata ning Tervisekassa algatab toote véljaarvamise loetelust, voib
kasutaja valik tegelikult kaduda.

Seletuskiri iitleb kiill, et hinnaregulatsiooni eesmérk on diglane konkurents ja digusselgus, kuid]
viikese mahuga nidgemisabivahendite puhul voib liiga jdik hinnakokkuleppe mudel anda
vastupidise tulemuse: konkurents véheneb, tootevalik kitseneb ja inimene jddb soltuma iihest
miiiijast vai kitsast tootevalikust.

Ettepanek: Hinnakokkuleppe regulatsioonis tuleb tagada, et sama toote voi funktsionaalselt
vorreldava toote puhul oleks voimalik 1abipaistev ja vordne liitumine voi eraldi kokkulepe kal
teistele miilijatele, kui nende teenuse sisu seda pdhjendavad. Eriti tuleb seda voimaldada toodete
puhul, mis vajavad individuaalset ndustamist, kohandamist, paigaldust, tarkvaratuge vdi
kasutaja valjadpet.

Eelndus voi rakendusaktides tuleb sdtestada mehhanism, mis voimaldab hinnakokkulepet
kiiresti muuta, kui tootja hind voi tarneahel muutuvad viisil, mis muudab kokkulepitud hinna
ebarealistlikuks. Uhe aastane automaatne pikenemine ei tohi tihendada, et viikese mahuga véi
importtoodete miiiijad peavad kandma ebaproportsionaalset riski.

Meditsiiniseadmete loetelust véljaarvamist ei tohi kasutada enne, kui on hinnatud mojul
kasutajatele ja olemasolevatele alternatiividele. Ndgemisabivahendite puhul peab Tervisekassa
enne viljaarvamist konsulteerima Eesti Pimedate Liidu, kasutajate ja valdkonna ekspertidegal
ning veenduma, et samavéirne alternatiiv on Eestis tegelikult kittesaadav.

4. Reform ei tohi suurendada biirokraatiat viisil, mis vihendab kéttesaadavust

Pracgune tekst: Seletuskiri {itleb reformi eesmérgi kohta:
,Seaduse eesmdrk on luua abivahendite ja meditsiiniseadmete rahastamiseks iihtne
terviklik korraldusmudel ja rahastussiisteem, lopetada paralleelsiisteemide toimimine ning|
luua selge ja inimkeskne korraldusmudel, mis parandab abivajajate juurdepdidsu vajalikele
meditsiiniseadmetele ja abivahenditele ning voimaldab tohusamat avalike vahendite
kasutamist vihendades biirokraatiat arstide, tervishoius tootavate spetsialistide ja
ettevotete jaoks.”

Samas kirjeldab seletuskiri ettevGtete kohustusi jargmiselt:
., Ettevotted peavad tooted registreerima ja esitama soodustuse taotlused ning hinna osas
Tervisekassaga kokkuleppele joudma (solmima hinnakokkulepped). Ettevétted, kes ei ole

Pimedatele ja vaegnégijatele mdeldud abivahendite puhul ei
ole pohjust eeldada, et reform tooks kaasa toodete
kittesaadavuse vdhenemise vOi ebamoistliku hinnasurve.
Tegemist on vidga spetsiifilise turuga, kus mitmete toodete
puhul tegutseb iiks vOi vdga piiratud arv pakkujaid ning
konkurents ei toimu peamiselt hinna alusel. Seetdttu ei ole alust
eeldada, et hinnakokkulepete rakendamine muudaks selles
valdkonnas toodete turult kadumise riski vorreldes ténase
olukorraga oluliselt suuremaks.

4. Selgitame. Noustume, et oluline on véltida pdhjendamatut
halduskoormust. Seetdttu on uus MSA kavandatud selliselt, et
voimalikult suures ulatuses kasutatakse EUDAMED-i andmeid
ning ettevotjatel on voimalik need automaatselt iile votta. MSA)
registreerimise  toetamiseks on Ravimiamet avaldanud
juhendmaterjalid, tdiendavad selgitused noutavate
dokumentide kohta ning andmekogu juhendab kasutajat
registreerimisprotsessis, sealhulgas EUDAMED-ist andmete
iilevotmisel. Menetluste téhtajad ja nouded on ettevotjatele
avalikult kéttesaadavad. Samas ei ole ette ndhtud eraldi
menetlusprotsessi vidikese kasutajaskonnaga toodetele, kunal
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veel Tervisekassa partnerid, peavad solmima toodete soodustusega miiiigiks ja iitirimiseks
lepingud.”

Halduskoormuse peatiikis on kirjas:
., Tdiendav halduskoormus kaasneb ettevotetel Tervisekassale soodustuse taotluse,
hinnaldbirddkimiste ja hinnakokkulepete solmimisega.”

Lisaks on kirjas:
., Integratsiooniga kaasneb iileminekuperioodil ajutine halduskoormuse kasv. Ettevotted
peavad registreerima tile toodavad tooted MSA-s, solmima voi ajakohastama lepingud
Tervisekassaga ning kohandama vajaduse korral oma tarkvara ja téoprotsesse ning
oppima kasutama uuel IT-stisteemil toimivat MSA-d.”

Probleem: Eelndou eesmirk vdhendada biirokraatiat on dige, kuid nidgemisabivahendite turu
puhul tuleb hinnata mitte ainult keskmist halduskoormust, vaid ka vdikese mahuga toodete
dralangemise riski. Kui toote kohta tuleb 14bida MSA registreerimine, Tervisekassa soodustuse]
taotlus, hinnaldbirddkimised, hinnakokkulepe, lepingud ja voimalik tarkvaraline kohandus,
voib see olla proportsionaalne suure kidibega standardtoote puhul, kuid ebaproportsionaalne
toote puhul, mida vajab Eestis moni iiksik inimene.

Seletuskirjas on ka otsene viide, et ,,marginaalse kasutusega toodete valik voib vihesel méiral
kitseneda”. EPL-i hinnangul ei saa ndgemisabivahendite puhul kisitleda véikese
kasutajaskonnaga tooteid korvalise kiisimusena. Just sellised tooted vdivad olla inimese t60,
Oppimise, iseseisva litkumise voi infole ligipd4su jaoks mééravad.

[Ndgemisabivahendite ettevotja tagasiside pdhjal ei ole see risk teoreetiline. Kui iga viikese
mahuga toote puhul tuleb eraldi tegeleda kasutusjuhendite, pakendi mérgistuse, MSA andmete,
hinnataotluse ja hinnakokkuleppega, v3ib ettevotja jétta toote Eesti turule toomata ka siis, kui
toode on mujal Euroopa Liidus kasutusel. Kuna reformi esimeses etapis liigub iile palju tooteid,
voib ebaproportsionaalne dokumentatsioonikoormus tekitada iileminekul kitsaskohti ja
vihendada valikut just nendes rithmades, kus kasutajate arv on véike.

Ettepanek: Mojuanaliiiisis ja rakendusaktides tuleb eraldi késitleda vdikese kasutajaskonnaga,
kalleid ja kiiresti muutuvaid nédgemisabivahendeid. Nende puhul tuleb kehtestadal
proportsionaalsed taotlus- ja andmete esitamise nduded, lihtsustatud menetlus ning voimalus
kasutada erimenetlust juhul, kui tdismahus loetellu kandmine ei ole vdikese mahu tottu maoistlik.

Tervisekassa ja Ravimiamet peavad enne esimese etapi joustumist avaldama ettevotjatele ja|

kasutajatele selged protsesside kirjeldused: milliseid dokumente noutakse, milliseid andmeid

koik Tervisekassa rahastatavad tooted peavad vastama
samadele ohutuse, toimivuse ja kvaliteedi nduetele. Eesmérk on|
tagada, et ka viikese kasutajaskonnaga ndgemisabivahendid
oleksid kasutajatele ohutud ja usaldusvdirsed, viahendades|
samal ajal ettevdtjate halduskoormust nii palju kui voimalik

Praegu ei ole alust arvata, et nigemisabivahendite tootevalik]
reformi tottu vdheneks. Koik vaegnigijate tooted on MSA-s
registreeritud (v.a prilliklaasid) ja soodustuse taotlus on
esitatud. Pimedate abivahendite puhul on MTU Jumalalaegas|
kinnitanud, et k&ik tdna SKA kaudu hiivitatavad tooted on|
MSA-s registreeritud, mis annab kinnitust, et tootevalik ei
kitsene.
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vOetakse EUDAMED-ist, milline on menetlustdhtaeg, kuidas hinnatakse vdikese mahugal
tooteid ning kuidas tagatakse, et tootevalik ei vihene. Eesmirk ei tohi olla ainult siisteemi
korrastamine, vaid ka kasutaja tegeliku valiku séilimine.

[Eesti Audioloogia Selts

VTK 1iiks eesmidrkidest — laiendada abivahendi tdendi véljastajate ringi — ei ole
kuulmisabivahendite puhul péadev. Probleem lasub eelkdige kuuldeaparaate véljastavate
spetsialistide teadmistes ning oskustes valida ja sobitada patsiendile sobivaimat
kuulmisabivahendit arvestades kuulmislanguse olemust, patsiendi vajadusi, vOimekust,
kuulmiskeskkondi, kus kuulmisabivahendit hakatakse kasutama jpm.

Kuulmisabivahendeid miiilivatele firmadele, praegustele SKA lepingupartneritele, ei kehti
padevuse osas mingeid noudeid peale abivahendi spetsialist tase 4 voi 5 olemasolu, mis ei ole
kuuldeaparaatide méaaramiseks/sobitamiseks piisavad ega vasta (siseriiklike standardite
puudumisel) Euroopas kehtestatud standarditele. Toendi saamine kuulmisabivahendi
soetamiseks on ainult iiks véike osa kuulmislangusega patsiendi teekonnast. Sama oluline kui
padevalt tehtud kuulmisuuring ja kuulmisabivahendi sobitamine, on jarelkontroll jaj
kuulmisrehabilitatsioon. European Federation of Hard of Hearing (EFHOH) 2022 raport State
of Hearing Aids Provision in Europe litleb: “Provision of hearing aids is only the first basic
step; we need to ensure the provision is following quality standards and the users of the services
are offered follow up care including counselling. By involving users in planning care and|
enabling them to make their own informed choices we can gain better efficiency of the health
system. Therefore it's important that hearing aids are selected based on a well-informed choice,
fully involving the client and fitted by audiological professionals, who practice the 1SO 21388
standard “Acoustics - Hearing aid fitting management (HAFM) “

Kulu-tulupdhisus kuulmisabivahendite puhul tihendab seda, et riigipoolse toetusega soetatud
kuulmisabivahendeid hakatakse patsiendi poolt igapaevaselt kasutama. Kui kuulmisabivahend
on aga sobitatud ebatdpse kuulmisuuringu alusel voi arvestamata patsiendikeskset ldhenemist
ning patsient saadud abivahendist kasu ei saa, ei saa me riékida riigieelarvelise raha sihtpérasest
kasutamisest.

Arvestades  eelpooltoodut,  palume  pdorata  tdhelepanu  kuulmisabivahendite
viljastajate/sobitajate kompetentsusele. Justiits- ja Digiministeerium on VTK mérkustes

Selgitame. Noustume, et kuulmisabivahendite valdkonnas on
lisaks meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamisele keskse
tdhtsusega kuulmisuuringute kvaliteet, sobiva abivahendi
valik, seadistamine ja jarelkontroll. Seetdttu ei ole
kuulmisabivahendite iileviimist kavandatud esimesse etappi,
vaid see toimub hiljem, et oleks vdimalik enne muudatuste
rakendamist pohjalikult lébi tootada  péddevuse,
kvaliteedinduete ja teenuse korraldusega seotud kiisimused

Kuulmisabivahendite puhul ei ole kavas véljakirjutamise
Oigust pdhjendamatult laiendada. Toendi véljastajate ringi
laiendamine puudutab eelkdige seda, et lisaks arstidele saaksid
olemasolevat meditsiiniseadme kaarti vélja kirjutada ka teised
vastava padevusega spetsialistid.

Valdkonna iiletoomise ettevalmistamisel lepitakse koostoos
erialaekspertide ja huviriihmadega kokku, millised spetsialistid
voivad kuulmisabivahendi vajadust hinnata, millised peavad
olema piddevusnduded ning kuidas tagada teenuse kvaliteet]
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kiisinud, millised kvalifikatsiooninduded ja koolitusmehhanismid tagavad, et kaardi véljastajad
omavad piisavat piddevust meditsiiniseadmete ohutuks ja sihipdraseks kasutamiseks. Sealsamas|
viitab ka Eesti Perearstide Selts asjaolule, et VTK kisitleb ,pddevuse piires*
meditsiiniseadmete véljakirjutamise diguse laiendamist, kuid ei mééra selgelt, kuidas padevust
mairatletakse, hinnatakse ja tagatakse selle ajakohasus. Tervishoiuspetsialistide dppekavad ei
anna piisavat ettevalmistust abivahendite ndustamiseks. Kui ettevotetele ei seata {ihtseid
kvaliteedi- ja teenuse ootusi (sh kohandamine, kasutuskeskkonna hindamine, hooldus ja
remont), vOib teenuse kvaliteet langeda ja abivahendite sobivus halveneda. Seisev Vi
lkasutamiskdlbmatu abivahend on riigi jaoks kulu ja patsiendi jaoks elukvaliteedi kaotus. SKA|
abivahendite vajaduse hindamine eeldab arvestamist psiihholoogiliste, emotsionaalsete,
keskkonna ja perekondlike aspektidega — see ei ole vOrdsustatav meditsiinilise diagnoosiga.
Samuti on padevusega seotud kiisimused tdstatanud Eesti Pimedate Liit, Eesti Kuulmispuudegaj
Laste Vanemate Liit (EKLVL), OU Invaru jt. Selgelt on vilja joonistunud kiisimus, missugused|
on padevusnouded médrajalt ning kus ja kuidas need on kirjeldatud. Kuulmislanguse ebapédev|
ja/voi puudulik kisitlemine toob kaasa mérgatavalt suurema kulu kui pelgalt abivahendite peale
kulutatud raha (Deafness and hearing loss, Economic-Impact-of-Hearing-Loss-A-Report-by-
HHFEU-1.pdf, Cognitive function and hearing loss: A longitudinal investigation of the effect
of hearing aid use on cognitive performance in older adults - Sarant - 2023 - Alzheimer's &
Dementia - Wiley Online Library). Vastuseks Eesti Audioloogia Seltsile anti tagasisideks, et
Sotsiaalministeerium saab panustada t66jouvajaduse prognoosimisse ja kompetentsivajaduste]
sOnastamisse ning on valmis koostods valdkonna osapooltega kaardistama audioloogial
koolitusvajadust. Liihiajalises vaates on oluline kaaluda paindlikke tdiendkoolituse lahendusi
juba to6turul olevatele spetsialistidele, et toetada teenuse kvaliteedi tihtlustamist.

Meil on ettepanekuid nii lithi- kui pikaajalises perspektiivis olemasolevate spetsialistide
koolitamise ning nende padevuse kinnitamise osas. Samuti on ettepanekuid uute spetsialistide
koolitamise osas, aga selleks on oluline nii SOM-i, Terk-i kui Haridus- ja Teadusministeeriumi
osalus. Nt soovitame Kuulmisabivahendi spetsialist tase 5 kutse iile vaadata ning muuta seal
kirjas olevad kompetentsid vastavaks EL nouetele. Praegused kuulmisabivahendite maastikul
tootavad inimesed, kes arvavad ennast pddevaks ja ei vaja tdiendkoolitust, voivad vastaval
kutseeksami kohe teha. Paralleelselt pakuks tdienduskoolitust neile, kes seda eksami
tegemiseks (ja valdkonnas td6tamiseks) vajaksid. Lisaks alustaks ettevalmistustega dppekaval
loomiseks audioloogia-alasele oppele tulevastele spetsialistidele.

Selliste koolituste eesmérk oleks samm-haaval liikuda ldhemale Euroopas kehtivatele

standarditele, et patsiendi jaoks tagada kvaliteetne kuulmisalane teenus — kuulmisuuringute]

kogu patsienditeekonna viltel. Uleminekuperioodil séilib
vajaduse korral ka erandimenetluse kasutamise vdimalus.

Kuna abivahendite ja meditsiiniseadmete reformi raames ei ole
kavandatud abivahendispetsialisti kutse ndude {ileviimist
Tervisekassa lepingupartneritele, on Kutsekojal plaanis
algatada jargmisel aastal abivahendispetsialisti
kompetentsiprofiili viljatdotamine, mille kdigus kaardistatakse|
valdkonnas vajalikud teadmised, oskused ja padevused. Profiil
valideeritakse eriala spetsialistidega. Selle pdhjal peaks
selguma ka see, milliseid doppekavasid vdi koolitusi ja kellele
oleks tidiendavalt juurde vaja.
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tegemine, kuulmisabivahendite sobitamine ja rehabilitatsioon ning iihtlasi tagada ka riigipoolse
rahastuse sihtotstarbelisem kasutamine.

Eelndus on mirgitud, et Tervisekassa ajakohastab koostdos erialackspertidega toodete
hiivitamise tingimused (sihtgrupi kirjeldused, hiivitatavad kogused, hiivitamise kestused jms)
selliselt, et need vastaksid ténastele vajadustele ega koormaks pdhjendamatult
tervishoiusiisteemi. Palume, et sellesse ekspertriihma oleks kaasatud ka Eesti Audioloogial
Selts, et kuulmisabivahendite valdkonna spetsiifiline padevus ja erialased teadmised oleksid]
hiivitamistingimuste kujundamisel asjakohaselt esindatud.

Kinnitame, et kuulmisabivahendite hiivitamise tingimuste ning
teenuse kvaliteedinduete kujundamisse kaasatakse ka Eesti
Audioloogia Selts ja teised asjaomased osapooled, et
kuulmisabivahendite valdkonna spetsiifiline padevus oleks|
otsustusprotsessis piisavalt esindatud.

Eesti Puuetega Inimeste Koda (EPIKoda)

Eesti Puuetega Inimeste Koda ténab kaasamise eest reformi viljatootamisel. EPIKoda toetab)
eelndu pohisuunda muuta abivahendite ja meditsiiniseadmete siisteem vihem killustatuks ning
inimese jaoks selgemaks. Positiivseks peame digitaalse meditsiiniseadme kaardi
kasutuselevottu, tdiendava ravimi- ja meditsiiniseadmehiivitise laiendamist abivahenditele,
piisiva ja SKA andmetest tuvastatava abivahendivajadusega inimestele kaartide automaatset
loomist ning meditsiiniseadme kaardi valjakirjutamise diguse laiendamist arstide korval teistele
vastava piddevusega spetsialistidele.

Rohutame, et reformi tulemusel ei tohi viheneda inimesele kéttesaadav tootevalik, suureneda
omaosalus ega kaduda vdimalus katta haruldasi, individuaalseid v&i kiiresti muutuvaid
abivahendivajadusi. EPIKoda peab vastuvoetavaks, et piisiv erimenetluse lahendus tootatakse
vilja reformi tileminekuperioodil, tingimusel et kuni uue lahenduse joustumiseni sdilib SKA
erimenetlus senises ulatuses ning inimese digustes ega abi kittesaadavuses ei teki katkestust.

Mitmed inimese Oigusi ja teenuse tegelikku sisu méadravad lahendused on siiski veel
viljatootamisel. Uliriteenuse tehniline lahendus on kavandatud valmima 2028. aasta 15puks,
vajaduse tuvastajate ja hiivitamise tingimuste tdpne sisu jdetakse rakendusaktidesse ning
tdiendavaid kvaliteedi-, hooldus- ja ndustamistingimusi kavandatakse olulises osas
Tervisekassa ja ettevOtjate vahelistesse lepingutesse. Samal ajal viiakse esimesed
abivahendirithmad uude siisteemi juba 2027. aasta alguses.

Juhtkoerte piisiv korraldus- ja rahastamismudel ei sisaldu kdesolevas eelndus. Palume alustada
selle lahenduse sisulist véljatoGtamist ja ndagemispuudega inimeste organisatsioonide kaasamist|
acgsasti, et juhtkoerte rahastamises ega teenuse kéttesaadavuses ei tekiks 2029. aastal
katkestust.

Taname iildise toetuse eest eelndu pShisuunale.

Selgitame, et reformi eesmirk on tagada tdnasega samavairsel
tasemel toodete valik ja nende kéttesaadavuse tagaming
pohjendatud hinnaga. Omaosaluse Oiglast kujunemist toetab

toodete jaotamine omadustelt samavairsetesse|
piirhinnariihmadesse, vajadusel viga eritaolistele
meditsiiniseadmete  hinnastamine toote hinnast (mitte

odavuselt teise toote hinnast) ja hinnakokkuleppehinnad, mis
tagavad toodete kittesaadavuse kokku lepitud tasemele.

Uliriteenuse tipsemad tingimused on viljatddtamisel ja
lepitakse kokku enne 2029. aastat. Vajaduse hindamise,|
hiivitamise tingimuste ja iiiriteenuse detailsem regulatsioon|
sitestatakse rakendusaktides, mitte seaduse tasandil, nagu see
on abivahendite siisteemis. Hiivitamise tingimuste
viljatootamisel vietakse aluseks SKA kehtivad tingimused ja
enne nende sitestamist meditsiiniseadmete loetelu miéruses
konsulteeritakse huviriihmadega.

Juhtkoerte uue rahastustmudeli véljatootamist on alustatud.
Sellega seoses on peamine koost6o toimunud Eesti Pimedate
Liidu, MTU-ga Pane oma meeled proovile, MTU-ga Eesti
Juhtkoerte Kasutajate Uhing ja MTU-ga Abikoerte Keskus.
Tiiendavalt on kohtutud Eesti Epilepsia Abikoerte Liidu MTU-
ga ja MTU Eesti Laste ja Noorte Diabeedi Uhingu
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EPIKoda toob jirgnevalt vilja eelndu peamised kitsaskohad, mille puhul tuleb enne eelndy|
vastuvotmist anda diguslik garantii, tdiendav selgitus voi rakendusplaan.

1. Erimenetluse jirjepidevus ja piisiva lahenduse véljatddtamine
EPIKoda on alates reformi véljato6tamiskavatsuse menetlusest rohutanud, et erimenetlust ei
tohi kaotada ilma vdhemalt samavairse ja Giguslikult tagatud asenduseta. Erimenetlust vajavad
eelkodige inimesed, kelle vajadus ei mahu standardsesse tooterithma voi hilvitamistingimusse,
nt vOib see tuleneda harvikhaigusest, liitpuudest voi keerulisest funktsioonihéirest ja eeldada
tavaparasemast kallimat voi individuaalselt komplekteeritud lahendust, eeldab suuremat kogust
vOi sagedasemat asendamist (vajadus muutub kiiresti haiguse, lapse kasvu, operatsiooni vdi
terviseseisundi halvenemise tottu); puudutab loeteluvilist, uudset voi Eestis viga véikese
kasutajate arvuga toodet. SKA erimenetluse praktika niitab, et erimenetlus puudutab suhteliselt
viikest osa abivahendite kasutajatest, kuid nende inimeste abivajadus ja vajalike abivahendite
maksumus on sageli viga suur. Erimenetlus on véltimatu olukordades, mida iikski standardne
loetelu ei suuda téielikult ette néha.
Seisukoht: EPIKoda toetab erimenetluse piisiva lahenduse véljatootamist reformi
iileminekuperioodil tingimusel, et kuni uue lahenduse joustumiseni sdilib SKA erimenetlus
senises ulatuses ning inimese Oigustes ega abi kittesaadavuses ei teki katkestust.
Ettepanek: sdtestada ilileminekuregulatsioonis, et SKA erimenetlus jiatkub kd&igi nende]
abivahendite ja erandiliikide puhul, millele ei ole veel loodud samavédirset lahendust
Ravikindlustusseaduse alusel. Uus piisiv menetlus peab olema vastu voetud ja rakendusvalmis
enne SKA erimenetluse 1dpetamist ning selle véljatddtamisse tuleb sisuliselt kaasata EPIKoda|
ja puudespetsiifilised organisatsioonid.

2. Reformi moju tuleb hinnata inimese tervikliku teekonna jargi.

Eelndu eesmérk on viahendada siisteemide killustatust, kuid {ileminekuperioodil toimivad SKA
ja Tervisekassa siisteemid paralleelselt, mis tekitab kasutajatele ja ka teistele osapooltele palju
segadust. Reformi rakendamisel peab kogu teave olema ligipdédsetav eri puudega ja erinevaj
suhtlusvajadusega inimestele.

Ettepanek: koostada iga iiletoodava tooteriithma kohta inimese teenuseteekond ning testida sedal
enne joustumist eri puudeliikide, krooniliste haiguste ja erineva digipddevusega inimeste
osalusel.

Diabeedikooliga. Esialgseid mdtteid on kavas EPIKojagal
jagada 2026. aasta IV kvartalis.

1. Selgitame. Erandi menetluse vOimaldatakse]
iileminekuperioodil, sh Tervisekassasse iileliikunud toodete]
puhul kui puudub alternatiivne lahendus, nt hiivitatavate
koguste v0i sagedasema hiivitamise korral. Erandi menetluse
alused on kehtivad kuni SHS-i kehtetuks tunnistamise ja
inimeste vajadustele vastava lahenduse kujundamiseni eraldi
eelnduga  2028. aastal. Seetdttu ei ole eraldi
tileminekuregulatsioon vajalik.

2. Selgitame. Etappide jaotus on kavandatud erinevate
kasutajagruppide vajadusi arvestades, et voimalikult harval
tekiks olukord, kus inimene peab iihe toote saama iihest ja teise
teisest siisteemist. Eraldi kasutajateekonna koostamist ei peetal
vajalikuks, sest kasutajateekonna vaates ei ole kavandatud
selliseid muudatusi, mis tingiksid eraldi teekondade koostamist]
— vajaduse hindaja ja ettevote, kust toode soetatakse, jadvad
samaks. Samas on plaanis tShustada teavitustegevusi, ef]
muudatused oleksid inimestele arusaadavad, sealhulgas tagadal
teabe kittesaadavus lihtsas keeles ja viipekeeles.
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3. Hinnakokkulepped ja individuaalselt komplekteeritavate abivahendite hinnastamine
Moistame riigi eesmérki kontrollida kulusid ja muuta hinnakujundus prognoositavamaks.
Samas voib ndue solmida iga hiivitatava meditsiiniseadme suhtes hinnakokkulepe kujunedal
Eesti viikese turu tingimustes viikese miiligimahuga toodete turulepéddsu takistuseks ning
vihendada inimesele kéttesaadavat tootevalikut.

EPIKoda toetab eelndus sétestatud pShimotet, et védga eritaoliste, sealhulgas individuaalselt
valmistatud meditsiiniseadmete puhul vordsustatakse piirhind hinnakokkuleppehinnaga ning
neile ei rakendata odavuselt teise vorreldava seadme hinnal pShinevat piirhinda. See aitab
viltida olukorda, kus konkreetse inimese vajadusest ldhtuv kallim komponent v4i individuaalne
lahendus suurendab pShjendamatult inimese omaosalust.

Samas ei selgu eelndust ega seletuskirjast piisavalt, kuidas kujuneb hinnakokkuleppehind
selliste abivahendite puhul, mis komplekteeritakse inimese vajaduse jargi pohiseadmest jaj
mitmest valitavast komponendist, nditeks aktiiv- ja elektriratastoolid, individuaalsed
istumissiisteemid ning laste abivahendid. Meditsiiniseadme jachinna definitsioon selgitab kiill
tarbijale rakenduva 16pliku hinna kujunemist, kuid ei méiéra, kas hinnakokkulepe sdlmitakse
pohiseadmele, iiksikutele komponentidele, tiilipkonfiguratsioonile v&i inimesele vajalikule
terviklahendusele. Samale riskile on oma arvamustes tdhelepanu juhtinud ka valdkonna
abivahendite ettevotted, kelle hinnangul véivad MSA registreerimise, soodustuse taotlemise jal
hinnakokkulepete nduded vihendada viikese miiligimahuga toodete turule joudmist ja valikut.
EPIKoja jaoks on tegemist eelkdige inimese diguste kiisimusega: ettevotja loobumine véikese
kasutajate arvuga tootest vOib jdtta harvaesineva voi individuaalse abivajadusega inimese
sobiva lahenduseta.

Seisukoht: Palume hinnastamismudelit tépsustada ning tagada, et inimesele funktsionaalself]
vajalikud komponendid oleksid hiivitatavad ega jadks rahastusest vilja pohjusel, et 16plikkul
individuaalset konfiguratsiooni ei ole vodimalik eelnevalt iihe standardtootenal
meditsiiniseadmete loetellu kanda. Samuti tuleb véltida lahendust, mille puhul iga harval
kasutatav lisakomponent nGuab ebaproportsionaalselt mahukat eraldiseisvat hinnakokkuleppe
menetlust, sest see vOib vdhendada individuaalsete lahenduste pakkumist Eesti turul.
Seletuskirjas on mérgitud, et uus, odavuselt teise vorreldava meditsiiniseadme hinnal pohinev
piithinnamudel on tootevaliku vdimaldamise osas senisest SKA siisteemist rangem. Samas ei
ole eelndu mdjude hinnangus piisavalt selgelt ja ldbipaistvalt esitatud, kuidas md&jutab uus|
piithinnamudel eri abivahendiriihmades inimese omaosalust ja talle funktsionaalselt sobivate
toodete tegelikku kéttesaadavust vorreldes pracguse SKA siisteemiga.

Seisukoht: Palume selgitada ja eelndud tdpsustada, milliste andmete ja eelduste pdhjal on
hinnatud piirhinnamudeli moju ning kas enne iga abivahendiriihma {ileviimist koostatakse

3. Selgitame. Noustume, et individuaalselt komplekteeritavate
toodete puhul ei ole mdistlik sdlmida hinnakokkulepet igal
voimaliku konfiguratsiooni vdi lisakomponendi kohta eraldi.
Sellistes olukordades saame ldhtuda SKA senisest praktikast,
Néiteks on  SKA  silisteemis ratastoolid jaotatud
aktiivsusgruppidesse. Niisamuti saab ka TerK-i siisteemis|
ratastoolid omaduste, kasutusvajaduse ja komplektsuse jargi
riihmadesse jagada. EttevOtetega saab eraldi 1dbi radkida igal
rihma vajaliku komplektsuse ja sellesse kuuluvate toodete
omadused ning funktsionaalsuse ja vastava hinna.
Hinnakokkulepe solmitakse vastava toote kokkulepitud,
omaduste, komplektsuse ja hinna alusel. Kui inimesele vajalik
ratastool on véiksema komplektsusega, saab seda pakkuda
hinnakokkuleppehinnast soodsamalt. Nii ei pea iga
individuaalset konfiguratsiooni loetellu kandma ega igal
lisakomponendi kohta eraldi hinnakokkulepet solmima.
Uleviimisel vordleme uut hinnataset SKA seniste piirhindade
ja tegelike tehinguandmetega. Samuti jdlgime, et piirhinna)
aluseks olevad ratastoolid oleksid périselt turul kittesaadavad
ja muudatus ei suurendaks pohjendamatult inimese omaosalust
ega vihendaks sobivate lahenduste valikut.

Uletoodavate abivahendite muudatused ja nende pdhjendused
ning moju on leitav meditsiiniseadmete loetelu méaaruse
muutmise seletuskirjast, mida kooskdlastatakse]
huvigruppidega ametlikul maaruse kooskolastusel (novembri I
pooles). Hiivitamise tingimuste infot jagatakse Tervisekassa
poolt nii pea, kui ettevotjate ja erialackspertide esmane sisend
on saadud. Tdiendavad selgitused selle punkti juures antud kal
12.08.2026 toimunud EPIKoja ja vorgustiku kohtumisel.
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vordlus senise SKA piirhinna, uue piirhinna ja inimeste tegeliku omaosaluse kohta. Samuti
palume tépsustada, kuidas hinnatakse, et piirhinna aluseks olev toode on reaalselt kasutuses,
piisavas mahus ja erinevates piirkondades kittesaadav.

4. Meditsiiniseadmete loetellu kandmise ja hiivitamise kriteeriumid

EPIKoda toetab seda, et eelndu § 48 10ige 2 hdlmab lisaks haiguse jalgimisele, leevendamisele]
ja ravile ka inimese funktsioneerimisvdime parandamise, funktsioonihdire kompenseerimise
ning voimalikult iseseisva igapdevase toimetuleku saavutamise voi sdilitamise. Samas 1dhtuvad
§-s 48" sdtestatud meditsiiniseadmete loetellu kandmise ja hiivitamise tingimuste muutmise
kriteeriumid jatkuvalt eelkdige meditsiiniliselt pohjendatud ndidustusest, raviks vajalikust
optimaalsest kogusest, kulutGhususest ja alternatiivsete raviviiside olemasolust.

RaKS § 48 loike 8 kohaselt on Tervisekassa poolt iile voetava tasu maksmise kohustuse
piirmadr 50%, kui meditsiiniseadme kasutamisele on olemas alternatiivne, Eestis kittesaadav
odavam meditsiiniseade voi muu raviviis. RaKS § 48" 16ike 1 punkti 1 kohaselt arvestatakse|
alternatiivsete meditsiiniseadmete vOi raviviiside olemasolu ka meditsiiniseadme loetellyl
kandmisel ja hiivitamise tingimuste muutmisel. Alternatiivse odavama meditsiiniseadme voi
raviviisi kasutamise voimalust hindab eelndu kohaselt asjaomane erialaiihendus.

Eelndust ei selgu siiski piisavalt, milliste kriteeriumide alusel hinnatakse alternatiivse
lahenduse sisulist vorreldavust ja sobivust abivahendi kasutajatele. Uksnes asjaolu, et odavam
meditsiiniseade vOi raviviis on Eestis formaalselt olemas, ei tdhenda, et see oleks sihtriihmale
tegelikult ja digel ajal kittesaadav, konkreetse funktsioonihidire kompenseerimiseks sobiv voi
voimaldaks samaviirset iseseisvat toimetulekut.

Alternatiivse meditsiiniseadme voi raviviisi olemasolu saab hiivitamise mééra ja tingimuste
kujundamisel arvestada iiksnes juhul, kui lahendus on asjaomasele sihtrithmale tegelikult ja
Oigeaegselt kittesaadav, inimese vajadusele sobiv ning tagab abivahendiga vdrreldaval
funktsionaalse tulemuse ja iseseisva toimetuleku.

Seisukoht: meditsiiniseadmete loetellu kandmisel, piirhinna ja hiivitamise tingimuste
kujundamisel tuleb lisaks meditsiinilisele ndidustusele ja kulutShususele arvestada seadme
mdju inimese funktsioneerimisele, iseseisvale toimetulekule ja tihiskonnaelus osalemisele.

Ettepanek: tdiendada loetellu kandmise ja hiivitamise kriteeriume selliselt, et arvestataks
inimese iseseisvat toimetulekut, osalusvoimet, tegelikku kasutuskeskkonda, funktsioonivdime
sdilitamist vOi halvenemise aeglustamist ning vajaduse korral moju ldhedaste

4. Arvestatud, eelndu ja seletuskirja tdiiendatud. RaKsS §-s 48!
1oikes 1 sdtestatud pdhimotte ndol on tegu kehtiva pohimottega,
mille alusel meditsiiniseadmete loetelu kujuneb.
Meditsiiniseadmete loetellu iile toodavate toodete puhul on]
plaanitud jatkata samade piirméddradega nagu tdnases SKA
slisteemis.

hoolduskoormusele. Samuti palume alternatiivse meditsiiniseadme v&i raviviisi hindamise]
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tapsemates kriteeriumides sétestada selle tegeliku ja Oigeaegse kittesaadavuse, funktsionaalse
vorreldavuse ning sihtriihmale sobivuse hindamise kohustus.

5. MSA menetluse mdju toodete valikule ja kittesaadavusele
EPIKoda peab oluliseks, et riigil oleks usaldusvéérne iilevaade hiivitatavatest toodetest ning et
tagatud oleks toodete ohutus ja jirelevalve. Samas vdib MSA registreeringu, Tervisekassa
soodustuse taotluse ja hinnakokkuleppe halduskoormus vidhendada Eesti viikese turu jaoks|
harva kasutatavate ja individuaalsete toodete pakkumist.
See puudutab eelkdige harvikhaiguste, liitpuude ja keerukate funktsioonihdiretega inimesi,
kellele vajalikku toodet vodidakse Eestis kasutada vaid tksikutel juhtudel. Kui toote
registreerimise  ja  hinnakokkuleppega seotud menetluskulu on ettevGtja jaoks
ebaproportsionaalselt suur, voib ettevotja loobuda toote Eesti turule toomisest voi selle
soodustingimustel pakkumisest. Sellisel juhul kandub ettevotja halduskoormus otseselt iile]
inimesele, kes jddb vajaliku tooteta v3i peab selle soetama tdishinnaga.
Ettepanek: MSA registreerimise ja soodustuse taotlemise menetlus peab olema riskipdhine,
proportsionaalne ja etteaimatav. Madala riskiga ning varem SKA kaudu hiivitatud toodetele
tuleb vdimaldada lihtsustatud menetlust ja kasutada maksimaalselt olemasolevaid Euroopa
Liidu andmeid. Véga viikese kasutajate arvuga voi loeteluviliste toodete puhul peab sdilimal
individuaalne hiivitamisvGimalus, et inimese ligipaés vajalikule abivahendile ei soltuks {iksnes|
ettevotja valmisolekust ldbida viikese turu jaoks mahukas menetlus.

6. Teenuse kvaliteedi- ja pddevusnduete piisavus

EPIKoda toetab eelndus sétestatud iildisi kohustusi ndustada inimest, veenduda seadme
sobivuses ja tagada vajaduse korral selle kohandamine. Need iildised kohustused ei asendaj
siiski tooteriihmapdhiseid ja kontrollitavaid padevus- ja teenusendudeid. Reformi viimases|
etapis kaob senine abivahendispetsialisti kutse vGi samavédrse padevusega tootaja ndue
miiiigipunktis. Eelndu jdrgi asendatakse see ettevotja iildise vastutuse ning Tervisekassa
lepingutes kokkulepitavate ndustamise, hoolduse ja kvaliteedi tingimustega.

EPIKoda ndustub, et {ihe kutsetunnistusega tootaja olemasolu ei pruugi iseenesest tagada kogu|
ettevotte teenuse kvaliteeti. Samas ei tohi olemasolevat piddevusnouet kaotada enne, kui selle
asemel on kehtestatud vihemalt samaviérsed ja kontrollitavad tooteriihmapohised nduded.
Abivahendi viljastamine ei ole ainult miiiigitehing. Keerukamate abivahendite puhul on vajalik
inimese ja tema keskkonna hindamine, abivahendi sobitamine ja kohandamine. Valesti valitud|
voi seadistatud abivahend voib pShjustada tdsiseid tervisekahjusid.

5. Selgitame. 2026. a suvel voeti kasutusele uus
kasutajamugavam MSA, mis voimaldab EUDAMED-iga
ihildumist. Lisaks muudeti aprillis 2026.a Tervisekassal
meditsiiniseadmete loetelu muutmise kriteeriumide mééruse
muudatustega ja tépsustati loetelu muutmise]
menetluskorraldust ja hindamisprotsessi, et tagada menetluse
sujuvus koigile osapooltele (sh Tervisekassale). Kehtestatud on|
lihtsustatud menetluste kord juhtudel, kus muudatus puudutab
juba loetellu kantud meditsiiniseadmeid vOi varasemalt
sotsiaalsiisteemis hiivitatud abivahendeid. = Niisamuti on kaj
SKA ténaste abivahendite puhul MSA-s registreerimine alates
2016. aastast seadusest tulenev kohustus, millest pole siiani
sOltunud toote rahastus. Kuna tehnika areneb viga kiiresti jaj
vilisriikidest tellimine on {iha lihtsam, siis on oluline, et riigi
poolt rahastatavad tooted on kontrollitud, EL-is lubatud ja
kasutajatele ohutud soltumata sellest kui véike on kasutajate
arv toodete taga.

6. Selgitame. Noustume, et keerukamate abivahendite puhul on|
vajalik, et ettevottes tootav inimene omaks kompetentse dige
toote valimiseks ja kohandamiseks (nt kuulmisabivahendid).
Samas on abivahendeid, mille puhul me ettevotte tootajalt
pohjalikumat ettevalmistust ei oota (nt mdhkmed). Seetdttu ei
taga ka iihtne abivahendispetsialisti kutse v0i samaviérse
padevusega todtaja ndue vajalikku pddevust. Lisaks juba
eelndus kirjeldatud meetmetele oleme kohtunud Kutsekojaga.
Kuna abivahendite ja meditsiiniseadmete reformi raames ei ole
kavandatud abivahendispetsialisti kutse ndude iileviimist]
Tervisekassa lepingupartneritele, on Kutsekojal plaanis
algatada jargmisel aastal abivahendispetsialisti
kompetentsiprofiili viljatddtamine, mille kédigus kaardistatakse

valdkonnas vajalikud teadmised, oskused ja padevused. Profiili
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Ettepanek: sdtestada Oigusaktis vOi avalikus siduvas teenusestandardis tooterithmapdohised
nouded vihemalt vajaduse hindamisele, proovimisele, kohandamisele, kasutusdpetusele,
hooldusele, remondile, asendusvahendile, kodusele teenindamisele ja tdotajate padevusele.
Inimese diguse sisu médravad nouded ei tohi jadda iiksnes Tervisekassa ja ettevotja vahelisse
lepingusse.

7. Uliriteenuse viljatodtamine
Eelndus luuakse diguslik alus meditsiiniseadmete iiiirimise hiivitamiseks, kuid {iiiriteenuse
sisuline ja tehniline lahendus on veel vilja to6tamata.
Ettepanek: enne {ihegi iliririthma iileviimist tuleb rakendusakti tasandil kinnitada {iiiriteenuse
tervikmudel.

8. Remondi ja varuosade hiivitamine
Pikaajaliseks kasutamiseks mdeldud abivahend vdib muutuda kasutuskolbmatuks iihe vdikese,
kuid véltimatu varuosa, nditeks ratta, piduri, aku, puldi voi istmepadja katte vms puudumise

avalikest vahenditest rahastatud abivahend ja4da tegelikult kasutamata.
Ettepanek: sitestada remondi, hoolduse ja véltimatute varuosade hiivitamise kord nii miiiigi-
kui titiritehingute puhul.

9. Laste seniste Giguste sdilitamine
Kehtiva sotsiaalhoolekande seaduse § 50 16ike 8 punkti 2 kohaselt on kuni 18-aastasel inimesel,
kes vastab sama seaduse § 47 10ikes 1 sdtestatud tingimustele ja kellele on véljastatud
abivahendi toend, abivahendi eest tasu maksmise kohustuse llevotmise piirmddr 90%.
EPIKoda rohutab, et reform ei tohi suurendada iihegi abivahendite kasutajate sihtriihmal

tottu. Kui riik hiivitab pohiseadme, kuid mitte selle kasutuskdlblikkuse siilitamist, vdiblkehtivast SKA praktikast. Ka téna hiivitatakse pdhjendatud|

valideeridakse eriala spetsialistidega. Selle pohjal peaks
selguma ka see, milliseid dppekavasid vai koolitusi ja kellele
oleks tdiendavalt juurde vaja.

7. Selgitame. Uliriteenuse tervikmudel todtatakse vilja enne|
lliritavate abivahendite Tervisekassa siisteemi {ileviimist.
Uiiriteenuse tipsemad tingimused, sealhulgas arveldamise,
hoolduse, remondi, varuosade ja muude
teenusekomponentidega seotud lahendused, lepitakse kokkul
ning sétestatakse rakendusaktides enne 2029. aastat. Eelndugal
luuakse juba praegu vajalik diguslik alus, et vdimaldada
iliriteenuse rahastamist Tervisekassa kaudu. Reform viiakse
ellu etapiviisiliselt ning {iiiritavad abivahendid on kavandatud
iille tuua alles viimases etapis, mis annab piisava aja teenuse
sisuliste ja tehniliste lahenduste viljatddtamiseks. Udiriteenuse
detailid tootatakse vilja koostoos valdkonna osapooltega,
tuginedes senisele SKA iiiiriteenuse kogemusele ning enne
vastavate tootegruppide iileviimist Tervisekassa
meditsiiniseadmete loetellu.

8. Selgitame. Noustume, et abivahendi kasutuskolblikkuse]
sdilitamine on oluline. Remondi, hoolduse ja véltimatute
varuosade hiivitamise tingimuste kujundamisel on kavas 1dhtudal

juhtudel abivahendi kasutamiseks vajalikud varuosad ning
iiliriteenuse puhul sisaldab teenus hoolduse ja remondiga seotud|
tegevusi.

9. Arvestatud. Eelndu ja seletuskirja on tidiendatud (eelndu § 1
punkt 4 (paragrahv 48 1dige 8).

omaosalust ega vihendada seniseid soodsamaid hiivitamise tingimusi. Eraldi palume kinnitada,
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et sdilib kehtiva SHS § 50 loike 8 punktis 2 kuni 18-aastastele inimestele tagatud 90%)
hiivitamise mair.

Seisukoht: sdtestada seaduses selgelt, et reform ei vihenda kuni 18-aastaste inimeste senisf]
hiivitamise méira ega muid soodsamaid tingimusi.

10. Meditsiiniseadmete sidumine ravikindlustusega
Palume selgitada, kuidas tagatakse vajalik abivahend inimesele, kelle ravikindlustus puudub
vOi on ajutiselt katkenud, ning kas reform voib mdne praegu SKA siisteemis abi saava inimese
jatta hiivitisest ilma ravikindlustusstaatuse tottu?

11. Teenuse jérjepidevuse tagamine

Reformi tehnilised vai korralduslikud puudujiigid ei tohi jddda inimese kanda. Kui toode ei
ole Oigeks ajaks MSA-s registreeritud, hinnakokkulepet ei ole sdlmitud, inimesele ei teki
tehnilise vOi andmevea tottu meditsiiniseadme kaarti vOi senine teenuseosutaja ei jitka uues|
siisteemis, peab hiivitamine jitkuma kuni inimesele sobiva ja toimiva lahenduse leidmiseni.
Ettepanek: sitestada iileminekuregulatsioonis, et kui inimesele ei teki tehnilise voi andmeveal
tottu meditsiiniseadme kaarti, toode ei ole digeks ajaks MSA-s registreeritud, hinnakokkulepet
ei ole sdlmitud v4i senine teenuseosutaja ei jatka uues siisteemis, jatkub senine hiivitamine kuni
inimesele sobiva ja toimiva asenduslahenduse leidmiseni.

12. Abivahendite rahastamise arvestuslikkus

Eelndu seletuskirja kohaselt kavandatakse Tervisekassale abivahendite hiivitamiseks eraldatav
toetus jdtkuvalt arvestusliku kuluna, jirgides seniseid piirmidrata kulude kavandamise
pohimotteid. Seda on kinnitanud kohtumistel ka Sotsiaalministeeriumi ametnikud. EPIKodaj
toetab selle pohimotte sdilimist, sest abivahendi kdttesaadavus ei tohi sdltuda sellest, kas
kalendriaastaks prognoositud eelarve on ammendunud. Samas on Rahandusministeerium omal
tagasisides juhtinud tdhelepanu, et Tervisekassa ei ole riigieelarveline asutus ning talle antavat
toetust saab kavandada iiksnes piirméiraga eelarvest. Lisaks ndeb eelnduga kavandatav RaKS
§ 49 1dige 6 ette olukorra, kus eelarvevahendeid ei ole piisavalt ning Tervisekassa voib neid
meditsiiniseadmete riithmade vahel erinevalt jaotada.

Palume selgitada ja Oiguslikult iiheselt tagada, kas abivahendite hiivitamise eelarve jadb ka
parast Tervisekassasse lleviimist arvestuslikuks ja vajaduspdhiselt korrigeeritavaks. Kui
rahastus toimub piirmédraga toetusena, tuleb sétestada mehhanism, millega kaetakse tegelikul
vajaduse tottu tekkiv puudujidk, ning tagada, et eelarvevahendite ebapiisavus ei too kaasa
inimesele juba ette ndhtud hiivitise, vajaliku abivahendi voi tootevaliku piiramist.

10. Arvestatud. Seletuskirja mojude osa tdiendatud.

11. Selgitame. Abivahendite ja meditsiiniseadmete loetelu
imuudatustega nidhakse lileviidavate tootegruppide puhul ette]
ileminekusétted, mis voimaldavad inimestel kasutada teatud ajal
jooksul ka varem véljastatud SKA tdendeid ning teha tehinguid
senisel alusel. Toodete registreerimise, hinnakokkulepete
s0lmimise ja muude ettevalmistavate tegevuste seisu jélgitakse
enne iga etapi rakendamist ning vajaduse korral on vdimalik tehal
[pOohjendatud muudatusi iileviimise ajakavas.

12. Arvestatud. Tiiendatud on seletuskirja peatiikki 7.
Tapsemat selgitust saab vaadata koondtabeli
Rahandusministeeriumi vastuse juures.
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Samuti palume selgitada RaKS § 49 16ike 6 eesmaérki ja kohaldamise kriteeriume olukorras, kus
seletuskirja jirgi peaks rahastus olema arvestuslik ja kohustuste tditmiseks vajalik ressurss alati
tagatud.

13. Tarkvara- ja litsentsipdhiste abivahendite hiivitamine
Palume tépsustada tarkvara, litsentside, perioodiliste tellimuste ja vajalike versiooniuuenduste
hiivitamise mudelit. Uhekordsele fiiiisilise toote ostule rajatud kasutusaja ja piirhinna loogikal
ei pruugi sobida tarkvarapohistele lahendustele.

14. Reformi edukuse mootmine ja jarelhindamine (Eesti Poletikulise Soolehaiguse Seltsi
tagasiside)

Eelndus ja seletuskirjas margitakse korduvalt, et reformi tulemusel paraneb abivahendite ja|
meditsiiniseadmete kéttesaadavus, vaheneb halduskoormus, slisteem muutub tohusamaks ja
kasutajasobralikumaks ning tagatakse kulutdhusam korraldus. Tegemist on oluliste
eesmirkidega, kuid nende saavutamise hindamiseks ei ole piisavalt selgelt méédratletud
reformieelset ldhteolukorda, moddikuid, sihttasemeid ega hindamise ajakava. Hea digusloome
eeldab, et juba reformi kavandamisel on kirjeldatud: milline on tdnane olukord, millist muutust
soovitakse saavutada ning kuidas mdddetakse, kas soovitud muutus tegelikult saavutati.

Ilma kokkulepeteta ei ole vdoimalik hiljem objektiivselt hinnata, kas reform muutis inimese
jaoks abivahendi saamise tegelikult kiiremaks ja lihtsamaks, vdhendas halduskoormust, sdilitas
sobivate toodete valiku ning hoidis &ra pohjendamatu omaosaluse suurenemise.

PShjalikumat pohjendamist vajab viide, et reform muudab siisteemi kulutdhusamaks ja aitab)
ressursse kokku hoida. Seletuskirjas ei ole piisavalt kirjeldatud, millistes protsessides|
kokkuhoid tekib, kelle kulud védhenevad, kui suur on prognoositav kokkuhoid, millistel
eeldustel see prognoos pohineb ning millise aja jooksul kokkuhoid realiseerub.

Reformiga kaasnevad samal ajal mérkimisvédrsed kulud, sealhulgas infosiisteemide
arendamine, uute menetluste loomine, tdiendav t66j0uvajadus, spetsialistide ja teenuseosutajate
koolitamine ning paralleelsete siisteemide haldamine iileminekuperioodil. Seetottu tuleb

13. Selgitame. Tarkvara- ja litsentsipohiste abivahendite]
hiivitamise pohimodtted kujundatakse vastava tootegrupi
iletoomise ettevalmistamisel ning sétestatakse]
meditsiiniseadmete loetelu ja selle rakendustingimuste kaudu.
Eelndu loob voimaluse hiivitada lisaks ostmisele ka tiiirimist,
mis voimaldab vajaduse korral kasutada paindlikumaid]
rahastamismudeleid ka selliste toodete puhul, mille kasutamineg]
pohineb perioodilistel litsentsidel vai tellimustel.

14. Arvestatud osaliselt. Eelnou moju ja rakendamist jélgitakse
lkogu reformi etapiviisilise elluviimise viltel. Reformi
ettevalmistamisel on juba analiilisitud sihtrithmi, hinnatud|
mdjusid ning kavandatud jarkjarguline iileminek, mis voimaldab
hinnata iga etapi rakendamise tulemusi enne jirgmiste
tooteriihmade {ileviimist. Samuti koguvad Tervisekassa ja
Sotsiaalkindlustusamet regulaarse t66 kéigus andmeid teenuste
kasutamise, menetluste, kulude ja hiivitatavate toodete kohta,
mis voimaldavad hinnata reformi eesmérkide saavutamist.

Kuna reform viiakse ellu etapiviisiliselt aastatel 2027-2029 ning
ilemineku ajal tipsustatakse ka hiivitamise tingimusi, ei olg]
pracgu voimalik koigile ettepanekus nimetatud néitajatele
usaldusvairseid sihttasemeid maiédrata. Reformi mojusid
hinnatakse rakendamise kdigus ning vajaduse korral tehakse]
slisteemis muudatusi.

Kulutdhususe osas peetakse silmas eelkdige dubleerivate
protsesside vdhenemist, {ihtse hiivitamissiisteemi loomist ja
olemasolevate Tervisekassa lahenduste kasutamist senise
paralleelse korralduse asemel.
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reformi rakendamise kulud, piisikulud ja voimalik hilisem kokkuhoid selgelt eristada ning
vorrelda reformieelse olukorraga.

Ettepanek: tdiendada seletuskirja reformi moddetavate tulemusnditajate, ldhtevairtuste,
sihttasemete ja hindamise ajakavaga ning néha ette reformi tulemuste regulaarne avalik seire.

[Nditeks vOiks hinnata jargmisi nditajaid:

» aega abivahendi v0i meditsiiniseadme vajaduse tuvastamisest inimesele sobiva lahenduse
tegeliku kdttesaamiseni;

» taotluste, erimenetluste, vaiete ja muude menetluste kestust;

» inimeste rahulolu ja kogemust siisteemi kasutamisel;

» inimese keskmist omaosalust ja selle muutust eri abivahendirithmades;

» hiivitatavate toodete valiku ja teenuseosutajate arvu muutust;

» toodete tegelikku ja piirkondlikku kéttesaadavust;

» erimenetluste arvu, pohjuseid, tulemusi ja lahendamise aega;

» halduskoormust inimesele, vajaduse tuvastajale, tervishoiuasutusele ja ettevotjale;
» tehniliste vigade, teenusekatkestuste ja abivahendita jadmise juhtumeid,

» reformi rakendamise kogukulu ning tegelikku kokkuhoidu vorreldes reformieelse
olukorraga.

Inimese vaatest peab reformi edukuse peamine moodupuu olema see, kas ta saab sobival
abivahendi kiiremini ja lihtsamalt, vdiksema halduskoormusega ning ilma pohjendamatyl
omaosaluse suurenemise voi tootevaliku vihenemiseta.

Ettepanek: avaldada enne reformi esimese etapi joustumist reformieelset olukorda kirjeldavad|
lahteandmed, hinnata tulemusi iga rakendusetapi jérel ning avaldada véhemalt reformi
iileminekuperioodi jooksul kord aastas seirearuanne. Seire tulemuste pdhjal peab olema
voimalik hiivitamistingimusi ja rakenduskorraldust kiiresti muuta, kui ilmneb inimeste diguste,
abivahendite kittesaadavuse voi omaosaluse halvenemine.
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Kokkuvottes toetab EPIKoda reformi tildist eesméarki muuta abivahendite ja meditsiiniseadmete
siisteem vihem killustatuks, inimese jaoks selgemaks ja vajaduspohisemaks, kuid ei saal
eelndud praegusel kujul toetada. Kavandatud muudatused ei anna ilma kdesolevas arvamuses
kisitletud kiisimuste selge digusliku ja rakendusliku lahenduseta piisavat kindlust, et reform
parandab puuetega inimeste, krooniliste haigustega inimeste ja teiste abivahendivajadusega
inimeste tegelikku ligipdésu neile sobivatele abivahenditele ega halvenda nende seniseid digusi.

Seetottu teeb EPIKoda ettepaneku litkata reformi esimese etapi joustumine edasi ajani, mil on|
vastu voetud selle etapi tdpsed hiivitamistingimused ja rakendusaktid, mddratud vajaduse
tuvastamiseks Oigustatud spetsialistid, tagatud toodete ja teenuscosutajate valmisolek ning
testitud vajalikud infosiisteemid ja teenuseteekonnad.

Hilisemate reformietappide, sealhulgas piisiva erimenetluse, iiliriteenuse ning remondi ja
varuosade rahastamise lahenduste kohta peab enne eelndu vastuvotmist olema esitatud selge ja
siduv rakendusplaan. Need lahendused peavad olema vastu voetud ja rakendusvalmis enne
vastava senise kaitsemehhanismi 1opetamist voi abivahendiriihma uude siisteemi tileviimist.

Reformi iga etapi rakendamine peab sdltuma sisulisest valmisolekust ja kindlusest, et
iimberkorraldus ei vdhenda abivahendite valikut, suurenda inimeste omaosalust ega jita
keerulise, harvaesineva vdi tavapédrasest erineva vajadusega inimest standardlahenduste vahele.
EPIKoda on valmis osalema edasistes aruteludes ning rakendusaktide ja lahenduste
viljatootamises.
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