Ravikindlustuse seaduse ja teiste seaduste muutmise seaduse
(abivahendite ja meditsiiniseadmete reform) eelnou seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvdte

Eelndukohase seaduse eesmérk on luua abivahendite ja meditsiiniseadmete korraldamiseks
ning rahastamiseks iihtne terviklik inimkeskne siisteem, mis parandab abivajajate juurdepéésu
vajalikele toodetele ning voimaldab kasutada avalikke vahendeid tohusamalt.

Praegu rahastab Sotsiaalkindlustusamet (SKA) igapdevaelus toimetulekuks vajalikke
abivahendeid ning Tervisekassa raviks ja vigastuste leevendamiseks meditsiiniseadmeid, kuigi
olemuselt on tegu sarnaste voi iiksteist tdiendavate toodetega (tegu on pigem kokkuleppelise
kui sisulise jaotusega). Erinevad rahastusreeglid ja menetlused muudavad siisteemis
orienteerumise keeruliseks nii inimestele, spetsialistidele kui ka ettevotjatele.

Eelndukohase seadusega kujundatakse iihtne hiivitatavate toodete loetelu ja viiakse
abivahendid aastatel 2027-2029 etapiviisiliselt Tervisekassa meditsiiniseadmete loetellu.
Vajaduse tuvastamine muutub digitaalseks ja hiivitamine ning arveldamine toimuvad iihtses
siisteemis iihtsetel pohimatetel.

Lisaks tédpsustatakse eelnduga meditsiiniseadmete hinnaregulatsiooni, kehtestatakse
Tervisekassa soodustusega meditsiiniseadmetele maksimaalsed hinnalaed ja laiendatakse
meditsiiniseadme kaardi védljakirjutamise digust teistele padevatele spetsialistidele.

Meditsiiniseadmete regulatsioon muudetakse selgemaks ja proportsionaalsemaks ning viiakse
EL-1 raamistikuga paremini kooskolla. Tépsustatakse turuosaliste kohustusi, vdhendatakse
ebaproportsionaalseid ndudeid ja tugevdatakse jarelevalvet.

Eelndukohane seadus vdhendab halduskoormust, muutes abivahendi vajaduse tuvastamise
digitaalseks ja voimaldades digitaalset meditsiiniseadme kaarti viljastada lisaks arstidele ka
teistel pddevatel spetsialistidel (nt o0dedel ja fiisioterapeutidel), kes juba tdna patsiente
ndustavad. See liihendab patsiendi teekonda abini, annab parema iilevaate ravist, vihendab
arstide tookoormust ning vdimaldab jagada {ilesandeid tervishoiuspetsialistide vahel
otstarbekamalt. Meditsiiniseadmeid miilivate vOi1 {iirivate ettevOtjate jaoks lihtsustub
arveldamine, kuigi iiletoodavate tootegruppide puhul kaasnevad Tervisekassaga
hinnakokkulepete ja uutele Tervisekassa partneritele miiligi- vai tiirilepingute sdolmimise
kohustused. Need muudatused voivad eelkdige iileminekuperioodil monevorra suurendada
halduskoormust, kuid iihtne loetelu, {ihtlustatud menetlused ja jéarkjérguline iileviimine kolmes
etapis vihendavad dubleerivaid toiminguid ning loovad selgema ja ldbipaistvama korralduse.
HONTE halduskoormuse tasakaalustamise pohimdttest ldhtudes on uued kohustused
tasakaalustatud olemasoleva koormuse vdhenemisega ning halduskoormuse vihendamiseks on
juba lihtsustatud Tervisekassa soodustuse taotlemise protsessi, voetud kasutusele uus
meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu ning kavandatud tdiendavaid lihtsustusi
meditsiiniseadmete regulatsioonis ja retseptide vdljakirjutamise korralduses. Tdpsem kirjeldus
halduskoormuse muutustest on esitatud seletuskirja punktis 6.



1.2. Eelnou ettevalmistaja

Eelndu ja seletuskirja on koostanud Sotsiaalministeeriumi tervishoiukorralduse osakonna
ravimi- ja meditsiiniseadmete poliitika ndunikud Kristiina Aavik (kristiina.aavik@sm.ee) ja
Mari Amos (mari.amos(@sm.ee), tervishoiukorralduse osakonna ravimi- ja meditsiiniseadmete
poliitika juht Kért Veliste (kart.veliste@sm.ee) ja hoolekande osakonna puudega inimese
oiguste poliitika juht Kadri Mets (kadri.mets@sm.ee). Eelndu koostamisse olid kaasatud
Tervisekassa  ravimite  ja  meditsiiniseadmete  teenusejuht  Hanna  Veisman
(hanna.veisman(@tervisekassa.ee) ning Oigusteenuse jurist Aigi Veber
(aigi.veber@tervisekassa.ee), Sotsiaalkindlustusameti sotsiaal- ja erihoolekande osakonna
abivahendite talituse ekspert Mare Toompuu (mare.toompuu@sotsiaalkindlustusamet.ee) ja
teenuseomanik Bret Schir (bret.schar@sotsiaalkindlustusamet.ee), Ravimiameti
meditsiiniseadmete osakonna juht Piret Poiklik (piret.poiklik@ravimiamet.ee) ja digusnounik
Helen Tonise (helen.tonise@ravimiamet.ee). Eelndu juriidilise ekspertiisi on teinud
Sotsiaalministeeriumi digusosakonna Oigusloome- ja isikuandmete kaitse ndunik Alice
Stindema (alice.sundema(@sm.ee). Mdjuanaliiiis on koostatud koost6ds Sotsiaalministeeriumi
analiilisiosakonna analiiiitiku Vootele Veldrega (vootele.veldre@sm.ee). Eelndu ja seletuskirja
on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi  iithisosakonna  dokumendihaldustalituse
keeletoimetaja Virge Tammaru (virge.tammaru@fin.ee).

1.3. Mirkused

Eelndu on seotud Vabariigi Valitsuse koalitsioonileppega, mille eesmirk on 16imida tervishoiu-
ja sotsiaalteenused ning kaotada dubleerivad ja biirokraatlikud takistused, et pakkuda inimestele
vajalikku abi kiiremini ja tdhusamalt.! Selleks hakatakse pakkuma abivahendeid peamiselt
tervishoiustisteemi kaudu.

Eelndu on seotud 2027. aasta riigieelarve seadusega.

Eelndu koostamisel on ldhtutud jargmistest riigisisestest strateegiadokumentidest:
- riigi pikaajaline arengustrateegia ,,Eesti 2035“%;

- rahvastiku tervise arengukava 2020-2030 (RTA)?;

- heaolu arengukava 2023-2030%

Eelndukohase seadusega muudetakse jirgmisi seadusi:

1) ravikindlustuse seadus (RaKS), avaldamismérkega RT 1, 30.06.2026, 28;

2) meditsiiniseadme seadus (MSS), avaldamismirkega RT I, 30.06.2026, 96;

3) puuetega inimeste sotsiaaltoetuste seadus (PISTS), avaldamismérgetega RT 1 30.06.2026, 20
jaRT 1, 30.06.2026, 21 (joustub 01.02.2027);

4) sotsiaalhoolekande seadus (SHS), avaldamisméarkega RT 1, 11.07.2026, 122;

5) ravimiseadus (RavS), avaldamismirkega RT I, 11.07.2026, 38

6) Tervisekassa seadus (TerKS), avaldamismérkega RT I, 30.06.2026, 32.

Eelndu on seotud isikuandmete tootlemisega isikuandmete kaitse iildméazruse (edaspidi IKUM)
tdhenduses ja selle kohta on koostatud mdjuhinnang seletuskirja punktis 6.

Eelndu seadusena vastuvotmiseks on vajalik Riigikogu poolthidilteenamus.

1 Kittesaadav ~ Vabariigi ~ Valitsuse  veebilehelt:  https://valitsus.ee/valitsuse-eesmargid-ja-tegevused/valitsemise-

alused/koalitsioonilepe-2025-2027/sotsiaalne-heaolu.

2 Strateegia ,.Eesti 2035% (15.04.2026).

3 Rahvastiku tervise arengukava 2020-2030.

4 https://www.sm.ee/heaolu-arengukava-2023-2030#arhiiv.
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2. Seaduse eesmirk

Seaduse eesmérk on luua abivahendite ja meditsiiniseadmete rahastamiseks iihtne terviklik
korraldusmudel ja rahastussiisteem, lopetada paralleelsiisteemide toimimine ning luua selge ja
inimkeskne  korraldusmudel, mis parandab abivajajate  juurdepddsu  vajalikele
meditsiiniseadmetele ja abivahenditele ning vOimaldab tdohusamat avalike vahendite
kasutamist, vdhendades biirokraatiat arstide, tervishoiusilisteemis tooOtavate spetsialistide ja
ettevotjate jaoks.

Kavandatavad muudatused moodustavad iihtse reformipaketi, lihtsustades ja digitaliseerides
stisteemi. Selleks keskendutakse eelndus neljale pohisuunale:

I. Abivahendite ja meditsiiniseadmete hiivitamise korralduse integreerimine {ihtseks
terviklikuks lahenduseks;

II. Meditsiiniseadmete hinnaregulatsiooni tdpsustamine;

II1. Meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamise diguse laiendamine;

IV. Meditsiiniseadmete regulatsiooni lihtsustused.

Lisaks késitleb eelndukohane seadus arst-residentide ravimi véljakirjutamise odiguse
laiendamist.

I. Abivahendite ja meditsiiniseadmete hiivitamise korralduse integreerimine iihtseks
terviklikuks lahenduseks

Abivahendid kuuluvad oma olemuselt tervisevaldkonda ning on Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruste® tihenduses valdavas osas meditsiiniseadmed, sest omavad meditsiinilist
eesmdrki. Tervishoiusiisteemis on meditsiiniseadmete viljakirjutamine juba digitaliseeritud
(SKA siisteemis pabertdend) ja tervishoiutootajad kasutavad retseptikeskust ravi mééramiseks
nii meditsiiniseadmete kui ka ravimite jaoks. Samuti on meditsiiniseadmete loetelus iilevaade
rahastatavatest toodetest ja nende hindadest selgem ning hinnalepetega tagatud. Kdiki neid
aspekte arvesse vottes on pohjendatud viia terviksilisteemi rahastamine ja arendamine SKA
asemel Tervisekassasse. Erandiks on juhtkoerad®, mis oma olemuselt ei kuulu abivahendite
hulka ja mille jatkuvaks rahastamiseks sotsiaalsiisteemis kujundatakse jargnevatel aastatel,
hiljemalt 2029. aasta alguseks alternatiivne lahendus ja Oiguslik alus sotsiaalhoolekande
seaduses (SHS). Seniks toimub juhtkoerte korraldamine ja rahastamine edasi abivahendite
loetelu kaudu.

SKA kaudu korraldatavad abivahendid integreeritakse tervishoiusiisteemi kolmes etapis
(2027.a, 2028.a, 2029.a). Muudatuste tulemusel lisatakse abivahendid jark-jargult
meditsiiniseadmete loetellu’ ning samal ajal arvatakse need abivahendite loetelust® vilja.
2029. aasta alguseks jddb iiks tootepohine meditsiiniseadmete loetelu, millel on {ihtsetel
pohimotetel sitestatud hiivitamistingimused ja rahastamisreeglid. Abivahenditele, mida ei ole
veel iile toodud, kehtivad SHS-i siitted ja need on vilja toodud abivahendite loetelus. Uletoodud
abivahendeid hakatakse tdnase paberkandjal tdendi asemel véljastama meditsiiniseadme kaardi
alusel ja {leviidatavate abivahendite andmed kajastuvad sarnaselt tdnastele

3> Mdirus (EL) 2017/745. Eestikeelsena kittesaadav: Médrus - 2017/745 - EN - EUR-Lex; méaérus (EL) 2017/746. Eestikeelsena
kattesaadav: Madrus - 2017/746 - EN - EUR-Lex.

6 ISO kood 12.39.00 (juhtkoer), 12.39.00.01 (juhtkoera I etapp), 12.39.00.02 (juhtkoera II etapp), 12.39.00.03 (juhtkoera III
etapp), 12.39.00.04 (veterinaarkulud), 12.39.00.06 (dppepdev), 12.39.00.07 (lemmikloomakindlustus), 12.39.00.08 (juhtkoera
teenuselt véljumine).

7 Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu — Riigi Teataja.

8 Abivahendite loetelu, tasu maksmise kohustuse iilevdtmise tingimused ning abivahendi tdendi ja kaardi andmed — Riigi

Teataja.
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meditsiiniseadmetele tervise infosiisteemis. Etapiviisi iiletoodavaid abivahendeid hiivitatakse
ravikindlustatud inimestele (vt tdpsemalt punktist 6.1). Seejuures tagatakse, et
meditsiinisecadme mdiste kohaldamisala holmaks ka olemasolevaid abivahendeid ja need
hdlmataks tdiendava ravimi- ja meditsiiniseadmete hiivitise (edaspidi TRMH, RaKS § 49')°
arvestusse, ning luuakse Oiguslik alus {iiriteenuse rahastamiseks. Tulenevalt
meditsiiniseadmete digitaalse rahastussiisteemi loogikast peab iga rahastatav toode olema
registreeritud meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus (edaspidi MSA) ning info
stinkroniseeritakse retseptikeskusega (analoogia ravimitega, kus kdik soodustusega ravimid on
kantud ravimiregistrisse). Ettevotjad peavad tooted registreerima ja esitama soodustuse
taotlused ning Tervisekassaga hinnas kokkuleppele joudma (solmima hinnakokkulepped).
Ettevotted, kes ei ole veel Tervisekassa partnerid, peavad sdlmima toodete soodustusega
miiiimiseks ja tiirimiseks lepingu. Tervisekassa ajakohastab koostdos erialackspertidega
toodete hiivitamise tingimused (sihtrithma kirjeldused, hiivitatavad kogused, hiivitamise kestus
jms) selliselt, et need vastaksid tdnapdevasele vajadusele ega koormaks pdhjendamatult
tervishoiusiisteemi. Tervisekassa arendab edasi meditsiiniseadmete véljakirjutamise digsuse
automaatseid kontrolle, rakendab vajaduse korral riskijagamise klauslitega hinnakokkuleppeid
(nt mahukokkulepped), lepib ettevotjatega kokku teenuse nduded ning tShustab partnerite
jarelevalvet. Need tegevused aitavad tagada, et nii véljakirjutajad kui ka véljastajad jélgivad
praktikas rakendustingimustega sétestatud kriteeriume ja osapooltega kokku lepitud reegleid
ning eelarve vahendeid kasutatakse otstarbekalt ja kavandatud piires.

Detailsem ja inimeste vajadustele paremini vastav loetelu vihendab olulisel miéral vajadust
erimenetlusteks (SHS § 47 lg 7).!° Muudatus tagab lihtsa ja libipaistva rahastuse kdigile samas
seisundis abivajajatele (abi saamine ei soltu inimese vdimest abi taotleda). Uleminekuperioodil
(kuni 2028. a 16puni) jatkatakse erandite menetlemist SKA kaudu. Selle diguslik alus tuleneb
SHS § 47 15igetest 7-9. Uleminekuperioodil loetakse SHS § 47 15ike 7 punkti 3 tihenduses
abivahendiks, mille nimetus ei ole kantud abivahendite loetellu, nii Tervisekassa
meditsiiniseadmete loetellu iile viidud abivahendid kui ka muud loeteluvélised abivahendid.
See tagab SKA-le pddevuse menetleda erandeid ka nende toodete puhul, mis on abivahendite
loetelust {iletoomise tottu vilja arvatud. Samal ajal jatkub Tervisekassa protsessi jarjepidev
hindamine ja arendamine, mis vdimaldab tagada, et kdik erandlikud ja pdhjendatud olukorrad
leiavad optimaalse lahenduse tervishoiusiisteemis kas tdiendavate siisteemsete lahenduste voi
erandlike juhtumite spetsiifilisema kisitluse néol. See tagab, et muudatuste kdigus ei halvene
inimeste ligipdds abivahenditele, mis on neile pdhjendatult vajalikud. Samal ajal monitoorib
Tervisekassa hoolikalt ka siisteemse lahenduse mdju eelarvele ja vajaduse korral lepib
lepingutes kokku lisatingimused (nt mahukokkulepped) ning tipsustab viljakirjutajatega
rakendustingimusi, et minimeerida riski, mille puhul toob inimese jaoks mugavam ja kiirem
rahastussiisteem kaasa kulude pohjendamatu ja prognoositust suurema kasvu.

9 TRMH rakendub, kui inimese viltimatud kulud retseptiravimitele ja meditsiiniseadmetele iiletavad aastas 100 eurot (hiivitis
on tiiendavalt 50% ning 300 euro iiletamise korral tdiendavalt 90% https://tervisekassa.ee/ravimi-meditsiiniseadmehuvitis.

10 SK A siisteemis on inimestel pdhjendatud juhtudel vdimalik abivahendi soetamiseks taotleda vorreldes abivahendite loetelus
kehtestatud tingimustega erandit. Taotlus tuleb esitada SKA-le enne abivahendi soetamist ning seda saab teha jargmistel
juhtudel:

1) omaosaluse vihendamine kuni viie protsendini, kuid mitte alla 7 euro, kui isiku majanduslik olukord ei voimalda omaosalust
tasuda;

2) uue abivahendi hiivitamine enne isikule hiivitatud sama ISO-koodiga abivahendi kasutusaja 16ppu voi abivahendi hdvimisel
kasutajast mitteolenevatel pdhjustel;

3) sellise abivahendi hiivitamine, mille nimetus ei ole kantud abivahendite loetellu;

4) piirlimiidi suurendamine, kui isikul on diagnoosist vdi funktsioonihiirest tulenev pdhjendatud vajadus kasutada piirlimiidist
suuremat kogust;

5) abivahendile kehtestatud piirhinna muutmine;

6) abivahendile kehtestatud miiiigi- voi tiliritehingu ndude muutmine;

7) sellise abivahendi hiivitamine, mille kohta on abivahendite loetelus mérge, et hiivitamine toimub erandkorras.

4



https://tervisekassa.ee/ravimi-meditsiiniseadmehuvitis

Reformi elluviimise viimases etapis lopetab SKA abivahenditeenuse lepingud oma
partneritega. Selle tulemusel kaob dra abivahendispetsialisti kutse voi sellega vordsustatud isiku
ndue miiligipunktides. Abivahendispetsialisti kutse ndue ei ole abivahendite miiiijatele
praktikas kujunenud iiheselt toimivaks kvaliteedi tagamise instrumendiks. Teenuse kvaliteet
soltub eelkodige ettevotte kui terviku vastutusest ja suutlikkusest teenust osutada, mitte
konkreetse kutsega iihe totaja olemasolust miiiigipunktis. Tehingute kvaliteedi tagamiseks
tédpsustatakse meditsiiniseadmetega seonduva noustamise ja hoolduse noudeid digusaktides
(MSS § 32! ja RaKS § 49).

Inimestele, kellel on piisiv abivahendi vajadus ning sotsiaalsiisteemis kordustdendi vajadus
puudub, tagatakse integratsiooni kdigus ravi jérjepidevus, st retseptikeskuses luuakse inimestele
SKA andmetele tuginedes automaatselt digitaalsed meditsiiniseadme kaardid vastavatele
tootegruppidele (meditsiiniseadme rithmadele) ilma, et tervishoiusiisteemis to6tav spetsialist
peaks seda vilja kirjutama. Selleks sitestatakse ravikindlustuse seaduses asjakohane diguslik
alus ning vajaduse korral sdlmivad SKA ja Tervisekassa tdiendavalt omavahelise
andmevahetuslepingu. Sarnaselt lahendati 2022. aastal uriini eritumist suunavate abivahendite
kasutajatele meditsiiniseadme kaartide loomine ja sujuv rahastuse lilevotmine Tervisekassa
poolt. Etapiviisiline reform tagab arstide, teiste tervishoiuspetsialistide ja ettevotjate
kaasamiseks piisava aja, riigi esindajatele hallatava todkoormuse ning seeldbi koigile
osapooltele muudatuse sujuva rakendamise. Ettevalmistused I etapi iiletoomiseks 2027. aastaks
on Ravimiameti, SKA ja Tervisekassaga kokku lepitud, protsesse on oluliselt lihtsustatud ning
aktiivne koostdo ettevotjatega on kdimas.

I1. Meditsiiniseadmete hinnaregulatsiooni tipsustamine

Ravikindlustuse seaduses (RaKS) tédpsustatakse meditsiiniseadmete hindadega seotud moisteid,
samuti hinnakokkulepete ning miiligi- ja tiiirilepingute sdlmimise ja muutmise korda. Eesmark
on Oigusaktis liheselt mdistetavalt sonastada rahastamise ja hinnastamise pohimotted, millest
enamik meditsiiniseadmete miitijatest ja Tervisekassa on ka seni ldhtunud. Lisaks sétestatakse,
et Tervisekassa soodustusega tehingute tegemisel peavad koik partnerid (sh apteegid) jalgima
maksimaalseid lubatud hindu. Muudatuste eesmérk on tagada diglane konkurents ja digusselgus
koikide miiiijate vahel. Seeldbi viheneb patsientide omaosalus meditsiiniseadme ostmisel, sest
koikidele turuosalistele hakkavad kehtima tihetaolised soodustusega tehingute tegemise reeglid
ja omaosalus kujuneb iihtsetel alustel.

I11. Meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamise 6iguse laiendamine

Eelndukohase seadusega laiendatakse meditsiiniseadme kaardi viljakirjutamise oOigust
asjakohastele vajaduse tuvastajatele soltuvalt meditsiiniseadme spetsiifikast. See tihendab, et
lisaks arstidele laiendatakse Oigust teistele spetsialistidele nende teadmiste piires, mis aitab
kaasa tOhusama ja inimkesksema tervishoiusiisteemi kujundamisele. Arvestades tervishoiu
pidevat arengut ja muudatusi, on pdohjendatud meditsiiniseadme kaardi viljakirjutamise
regulatsioon seaduse tasandil teha voimalikult paindlikuks. See on vajalik tulevikus vdimalike
uute spetsialistide vaatest, kellel voib tekkida kompetents meditsiiniseadmete madramiseks.
Muudatused annavad aluse sidtestada Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelus iga
meditsiiniseadme rithma puhul, milline spetsialist, ldhtudes toote spetsiifikast voib
meditsiiniseadet vélja kirjutada. Koikidele spetsialistidele koikide meditsiiniseadmete
valjakirjutamise digust ei anta.

IV. Meditsiiniseadmete regulatsiooni lihtsustused



Meditsiiniseadmete regulatsioonis tehakse mitmeid piiratud ulatusega muudatusi, mille
eesmirk on kdorvaldada praktikas ilmnenud rakendusprobleeme (ebaselgust), vdhendada
pohjendamatut halduskoormust, parandada andmete kvaliteeti. Muudatused ei muuda
meditsiiniseadmete regulatsiooni pdhialuseid ega too kaasa ulatuslikke uusi kohustusi
ettevotjatele voi avalikule sektorile, vaid tdpsustavad olemasolevat regulatsiooni ja toetavad
Euroopa Liidu meditsiiniseadmete mairuste (MDR ja IVDR) tohusamat rakendamist. Mitmed
muudatused toetavad ka abivahendite ja meditsiiniseadmete reformi, sest Tervisekassa ja SKA
soodustusega tooted on valdavalt meditsiiniseadmed, millele kohaldub MSS regulatsioon.

Madalama riskitasemega (MDR artikli 82 alusel tehtavate) kliiniliste uuringute kohta tuleb
edaspidi edastada Ravimiametile teavitus senise loa taotluse asemel. Seeldbi vilditakse
madalama riskitasemega uuringute puhul pdhjendamatut halduskoormust.

MSA-sse peavad edaspidi meditsiiniseadmete levitamisest teatama iiksnes need ettevotjad, kes
toovad meditsiiniseadme Eesti turule. See vilistab dubleeriva teavitamise ja vihendab nende
ettevatjate halduskoormust, kes hangivad seadmeid Eestis tegutsevatelt partneritelt. Muudatus
koondab samal ajal teavitamiskohustuse tarneahela algusesse, parandades andmete kvaliteeti
ning andes Ravimiametile terviklikuma iilevaate turule joudvatest seadmetest ja nende
litkumisest.

Juhtumite ja ohujuhtumite teavitamise kord muudetakse terviklikumaks, et Ravimiamet saaks
adekvaatse info nii seadmete voimalike ohutusriskide kui ka kasutamisel tekkinud probleemide
kohta ning saaks ohujuhtumite korral votta iihendust tootjaga, samuti vdimaldab see
Ravimiametil hinnata paremini riske ja teha asjakohast jarelevalvet.

Lisaks ajakohastatakse MSA regulatsiooni, tdpsustades andmekogu eesmirki, toodeldavate
andmete koosseisu, andmete esitajaid, vastutust ja sdilitamise tihtaegu. Muudatusega jdetakse
MSA-st vilja ohujuhtumite menetluse ja kliiniliste uuringute andmed, sest neid on praktilisem
terviklikult koguda viljaspool andmekogu.

V. Arst-residentide ravimi valjakirjutamise diguse laiendamine

Eelnduga antakse arst-residendile ravimi véljakirjutamise digus alates esimesest residentuuri
aastast voOrdselt vastava eriarstiabi eriala omandanud arstiga. Andes residendile ravimi
véljakirjutamise Oiguse esimesest residentuuri aastast vOrdselt vastava eriarstiabi eriala
omandanud arstiga, vdheneb asjatu halduskoormus seoses vajadusega, et juhendaja voi
kolleegist eriarst peaks residendi poolt ordineeritud ravimi retsepti koostama vdi kinnitama.
Samuti voib esineda olukordi, kus retsepti kinnitamine viibib, kuna ei ole piisavalt kiiresti
voimalik leida eriarsti. See voib halvendada ravimi digeaegset kittesaadavust ja patsiendi
rahulolu.

VI. Viljatootamiskavatsus ning eelnou muude muudatuste ettevalmistamine

Seaduseelndu kohta on koostatud viljatdotamiskavatsus (edaspidi VTK).!! VTK kohta esitatud
tagasiside pohjal toetas enamik tagasiside andjaid reformi {ildist eesmérki lihtsustada ja
iihtlustada siisteemi ning suurendada ldbipaistvust. Seejuures juhiti tihelepanu ka vdimalikele
kitsaskohtadele ja riskidele.

11 Sotsiaalhoolekande seaduse. ravikindlustuse seaduse ja meditsiiniseadme seaduse muutmise seaduse eelndu viljatddtamise
kavatsus — EIS.
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Peamiste murekohtadena toodi esile haldus- ja t66koormuse kasvu, eelkdige seoses toodete
registreerimisega MSA-s ja Tervisekassalt meditsiiniseadmete soodustuse taotlemisega. Nende
murede leevendamiseks on eelndu koostamisel lihtsustatud Tervisekassa menetlusprotsesse ja
2026. aasta suvel voeti kasutusse uuendatud ja kasutajasobralikum MSA. Lisaks on eraldatud
Ravimiametile tdiendavad rahalised vahendid t66joukulude katmiseks, et tagada vajalik
inimressurss MSA-s registreeringute tdhtaegseks menetlemiseks. Samuti on Tervisekassa
varvanud ja viarbamas reformi elluviimiseks lisatédjoudu. Reformi tulemusel ametikohtade arv
ei suurene, sest SKA ametikohad koondatakse etapiviisi.

Olulise teemana tOstatati tagasisides abivahendite rahastuse jitkusuutlikkus ja kindlus
Tervisekassas. Kuigi rahastamise lildpohimdte on jddnud samaks nagu VTK-s kavandatud
(sihtotstarbeline eraldis Tervisekassale riigieelarvest arvestusliku kulu pohimdttel), on eelndu
ettevalmistamisel tehtud Tervisekassaga tdiendavat koostodd, et tidpsustada ja tihiselt kokku
leppida abivahendite finantseerimise korraldus ning seelédbi maandada eelarveriske.

Samuti tOstatati kiisimusi, mis on seotud meditsiiniseadmete viljakirjutajate ja véljastajate
padevusega ning teenuse kvaliteedi tagamisega. Kvaliteedi tagamiseks tehakse spetsialistidega
koostddd, et véljakirjutamise digused oleksid kooskolas tdnapievaste teadmiste ja oskustega.
Lisaks on eelndus tipsustatud ndudeid, mis tagavad inimestele ettevotjatepoolse ndustamise ja
teenuse osutamise kvaliteedi.

Lisaks peeti oluliseks paindlikkuse sdilitamist keerukamate abivahendite vajaduse juhtumite
lahendamisel. Vorreldes VTK-s kavandatuga on eelndus loodud SKA abivahendite erandi
menetluse voimalus tileminekuperioodil Tervisekassasse iilelitkunud toodete puhul. See tagab
paindliku abi pohjendatud juhtudel, mida Tervisekassa loetelupdhised lahendused esialgu ei
kata, ning annab olulise sisendi tdiendavate protsesside véljatootamiseks Tervisekassas.

Meditsiiniseadmeid puudutavate muudatuste puhul ei koostatud eraldi VTK-d, kuna tegemist
on valdavalt kehtiva regulatsiooni rakendamisel ilmnenud kitsaskohtade korvaldamise,
menetluste korrastamise ja iiksikute rakendussétete tdpsustamisega. Muudatustega ei kujundata
uut poliitikat ega muudeta olemasoleva regulatsiooni pohieesmirke. Tulenevalt hea digusloome
ja normitehnika eeskirja § 1 1g 2 punktist 5 ei ole seaduseelndu viljatdotamiskavatsus ndutav,
kui seaduseelndu seadusena rakendamisega ei kaasne olulist diguslikku muudatust voi muud
olulist moju.

VTK-sse ega eelndu I versiooni ei olnud hdlmatud arst-residentide véljakirjutamisdiguse
laiendamist. Tulenevalt hea digusloome ja normitehnika eeskirja § 1 lg 2 punktist 5 ei ole
seaduseelndu viljatdotamiskavatsus ndutav, kui seaduseelndu seadusena rakendamisega ei
kaasne olulist diguslikku muudatust vdi muud olulist mdju. Residentide véljakirjutamisdiguse
toomine residentuuri algusesse on suunatud peamiselt arstide administratitvkoormuse
vihendamisele ning sisulised olulised muudatused puuduvad. Seetdttu on vdimalik kasutada
HONTEs toodud erandit. Samas on ettepanek libi arutatud asjakohaste huvigruppide ning
riigiasutustega ja pakutav lahendus on konsensuspohine.

3. Eelnou sisu ja vordlev analiiiis

Eelndu koosneb seitsmest paragrahvist. Eelnduga muudetakse ravikindlustuse seadust,
meditsiiniseadme seadust, puuetega inimeste sotsiaaltoetuste seadust, ravimiseadust,
sotsiaalhoolekande seadust ja tervisekassa seadust. Kéesolevas peatiikis selgitatakse
muudatuste sisu paragrahvide kaupa ning nende seost eelndu eesmérkidega.



3.1 Eelnou §-ga 1 muudetakse RaKS-i.

Eelnou § 1 punktiga 1 tdiendatakse RaKS § 2 I6ike 1 sOnastust, tdpsustades et seadus hdlmab
lisaks meditsiiniseadmete ostmisele ka nende tiiirimist.

Eelndu § 1 punktiga 2 muudetakse RaKS § 41 16ike 2 viimast lauset ja antakse arst-residendile
Oigus retsepti vélja kirjutada vordselt vastava eriarstiabi eriala omandanud arstiga. Selline digus
kehtib vaid residentuuri raames ning ei hdlma endas digust retsepti vélja kirjutada muu tegevuse
kdigus. Retseptikeskusesse hakkab edaspidi lackuma info residentuuribaaside ja residentide
kohta kohe residentuuri algusest. Residendi tegevuse, mh ka ravimite vélja kirjutamise, eest
vastutab tervishoiuteenuse osutaja, kelle juures ravim vilja kirjutati.

Sarnane oOigus on residentidele antud paljudes Euroopa Liidu riikides (niditeks Soome,
Prantsusmaa, Saksamaa, Holland, Portugal, Hispaania, Itaalia, Rootsi). Sellistel juhtudel on
lubatud ravimeid vélja kirjutada vaid residentuuri raames ning vastutajaks jddb alati
residentuuribaasiks olev tervishoiuteenuse osutaja.

Andes residendile ravimi véljakirjutamise diguse esimesest residentuuri aastast vordselt vastava
eriarstiabi eriala omandanud arstiga, vidheneks asjatu halduskoormus seoses vajadusega, et
juhendaja vai kolleegist eriarst peaks residendi poolt ordineeritud ravimi retsepti koostama voi
kinnitama. Samuti vdib esineda olukordi, kus retsepti kinnitamine viibib, kuna ei ole piisavalt
kiiresti vOimalik leida eriarsti. See voib halvendada ravimi digeaegset kittesaadavust ja
patsiendi rahulolu. Lisaks sellele tekitab hetkel kehtiv residentuuriaastaga seotud piirang
praktikas probleeme, kuna paljude krooniliste, raskete ja spetsiifiliste haiguste ravimite
korgemad soodusmaédrad (75% ja 100%) on seotud konkreetse eriarsti digusega. See tdhendab,
et residentuuri alguses olev arst, kes patsiendi reaalselt 1dbi vaatab ja diagnoosib, ei saa
patsiendile vajalikku korgemat soodustust siisteemis ise maédrata. Muudatusega need
probleemid lahendatakse.

Eelnéu § 1 punktiga 3 tunnistatakse kehtetuks RaKS § 42 1dige 1°, mis kehtivas seaduses
kohustab hulgimiiiijaid'? edastama neli korda aastas Tervisekassale ravimite hulgimiiiigi
ostuhindu. Kehtiva seaduse jdrgi peab hulgimiiiija saatma andmed kdikide tema poolt Eestis
turustatavate inimestel kasutatavate ravimpreparaatide pakendite ja hindade kohta. Kuna
Tervisekassal on vilja arendatud lepingute haldamise digitaalne to6laud ja erinevad
retseptikeskuse miiligiandmete analiilisimise visuaalid (powerBI), puudub vajadus nende
andmete edastamiseks. Muudatus vihendab hulgimiitijate halduskoormust, seejuures ei vihene
Tervisekassal ravimite kohta vajaliku teabe hulk, vaid muutub selle allikas (hulgimiitijalt
saadud andmeid asendavad lepingute ja retseptikeskuse andmed).

Paragrahvi 42 16ike 1° kehtetuks tunnistamiseks ei ole vaja rakendussétet. Kehtiva diguse alusel
esitatavad andmed 2026. aasta III kvartali kohta (kajastades 30.09.2026 seisu) tuleb
hulgimiitijatel Tervisekassale edastada 15.10.2026 ning pidrast seda puudub vajadus
edaspidiseks andmete esitamiseks.

Eelndu § 1 punktiga 4 sdnastatakse iimber RaKS §-d 48 ja 48'.
RaKS §-des 48 ja 48! tipsustatakse kindlustuskaitse ulatust meditsiiniseadme hiivitise puhul

ning viiakse meditsiiniseadmete loetelu kriteeriumide hindamine kooskodlla tinapédevase
praktikaga. Muudatused loovad aluse, et reformi tulemusel tekib {iiks tootepdhine

12 Hulgimiiiigi ostuhindade edastajateks on Ravimiameti andmete pdhjal hulgimiiligi ostuhindade seisu kajastamise aastale
eelneva kalendriaasta kuus suuremat inimestel kasutatavate ravimite ja ravimisarnaste preparaatide miiiigikdibega Eestis
hulgimiiiigi tegevusloa ja ravimite hulgimiiiigiga tegeleva ravimite tootmise tegevusloa omajat.
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meditsiiniseadmete loetelu, millel on tihtsetel pohimotetel sdtestatud hiivitamistingimused ja
rahastamisreeglid. Seejuures tagatakse, et meditsiiniseadme moiste kohaldamisala hdlmaks ka
olemasolevaid abivahendeid, ning luuakse diguslik alus {iiiriteenuse rahastamiseks. Etapiviisi
iiletoodavaid abivahendeid hiivitatakse ravikindlustatud inimestele, sest ravikindlustuse
siisteemi sisemine loogika eeldab, et ravikindlustushiivitised on seotud kindlustusstaatusega.
Seejuures on ravikindlustusega juba pracgu kaetud haavatavad sihtriihmad!®, kes on
abivahendite peamised kasutajad (vt tipsemalt pohiseaduspérasuse analiiiisi ja mojusid punktis
6.1).

RaKSs § 48 16ikes 1 luuakse diguslik alus hiivitada ka tiliritehinguid (nt ratastoolide rent). Praegu
hiivitatakse Uiiriteenust vaid abivahenditele, sest seni on Tervisekassa rahastanud vaid selliseid
meditsiiniseadmeid, mille iilirimine pole olnud vajalik. Tervisekassa loetelus olevad tooted,
millest paljud on ka iihekordseks kasutamiseks, on valdavalt mdeldud konkreetsele inimesele.
Abivahendite iileviimisel meditsiiniseadmete loetellu hinnatakse iga tooterithma puhul eraldi,
kas pohjendatud on {iiiriteenuse jitkamine vdi on otstarbekam toetada seadme viljaostu,
arvestades muu hulgas selle kasutusaega. Uliriteenuse loomiseks arendatakse vastav tehniline
lahendus vélja 2028. aasta 16puks.

RaKS § 48 10ikes 2 asendatakse kehtiv sdnastus uuega. Kehtivas seaduses on meditsiiniseadme
moiste defineeritud viisil, mis suurel madral dubleerib Euroopa Parlamendi ja ndukogu
meditsiiniseadmete miirust (MDR)' ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mirust
(IVDR)!®. Seetdttu asendatakse senine dubleeriv sdnastus viitega Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maédrustele. Sellele lisaks on meditsiiniseadme moiste RaKS-is seni olnud seotud
eelkdige haiguste ja vigastuste ravi voi leevendamisega. Meditsiiniseadmed, mille kasutus on
suunatud funktsioonihdire leevendamisele vdi kompenseerimisele ja iseseisva toimetuleku
toetamisele, on jddnud ravikindlustuse silisteemist vilja ning on kuulunud SHS-i alusel
rahastatavate abivahendite hulka. Tdpsustused voimaldavad Tervisekassal votta tasu maksmise
kohustuse edaspidi iile nii RaKS-1 kohaldamisalasse juba kuuluvate meditsiiniseadmete kui ka
koigi SKA hiivitatavate abivahendite (néiteks jalatsid, proteesid, ratastoolid) eest. Muudetud
sonastusega kaob édra vajadus seaduses eraldi tdpsustada, et meditsiiniseade on ka
kaasasiindinud sarvestumishéirega kulgeva nahahaiguse raviks kasutatav nahahooldusvahend,
sest sellised nahahooldusvahendid on edaspidi kaetud kirjeldusega ,,muude toodete, mis on
ndidustatud haiguse ning vigastuse jilgimiseks, leevendamiseks voi raviks®.

Muudatus ei muuda Euroopa Liidu digusest tulenevat meditsiiniseadme definitsiooni, vaid
tdpsustab RaKS-is hiivitamissiisteemi kohaldamisala. See voimaldab RaKS-i alusel hiivitada ka
selliseid tooteid, mida seni rahastas SKA, kuid mis ei ole kitsalt meditsiiniseadmed Euroopa
Liidu oiguse tdhenduses, aga mille kasutamine on ndidustatud ja mille rahastamine
tervishoiusiisteemist on pdhjendatud. Naiteks hdlmab see tualeti kasutamise, pesemise ja
vannitamise abivahendeid ning héire-, osutamis-, meeldetuletus- ja signaliseerimisseadmeid.
Samuti hdlmab maéiratlus ka edaspidi kaasasilindinud sarvestumishéirega kulgeva nahahaiguse
raviks kasutatavaid nahahooldusvahendeid (niisutavaid kreeme), mida on Tervisekassa ka
kehtiva seaduse alusel hiivitanud.

13 Lapsed, dpilased ja iilidpilased, osalise vdi puuduva todvoimega isikud, Eestis riikliku pensioni saajad, tdotuna arvelevdetud
jt, kes on peamised abivahendite kasutajad, on Eestis ravikindlustusega kaetud. Seega on potentsiaalselt mojutatud todealised
heitunud t66tud ja varjatud to6tasu (nn timbrikupalka) saavad to6tajad voi muud majanduslikult aktiivsed inimesed, kelle eest
ei maksta sotsiaalmaksu voi kelle eest ei maksta sotsiaalmaksu vdhemalt ndutud miinimumi ulatuses. Tervise olulisel
halvenemisel saavad ka todealised Eesti elanikud ravikindlustuse, kui neil tuvastatakse tervisehdirega seotult osaline vdi
puuduv to6voime.

14 Madrus (EL) 2017/745 (MDR). Eestikeelsena kittesaadav: Méérus - 2017/745 - EN - EUR-Lex.

15 Mairus (EL) 2017/746 (IVDR). Eestikeelsena kittesaadav: Méérus - 2017/746 - EN - EUR-Lex.
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Muudatuste eesmérk on luua Oiguslik alus abivahendite etapiviisiliseks iileviimiseks
Tervisekassa korraldatavasse siisteemi ning tagada, et iihtse siisteemi loomisel ei tekiks
regulatiivseid liinki, mille tagajirjel osa vajalikke tooteid jddks iilemineku kdigus inimestele
hiivitamata.

RaKsS § 48 loikes 3 tépsustatakse, et meditsiiniseadme loetelu kaudu ei vota Tervisekassa tasu
maksmise kohustust iile raviasutustes kasutatavate meditsiiniseadmete (punktid 1-3) ja
ravimite (punkt 4) eest. Punkte 1-3 ei ole vorreldes kehtiva seadusega muudetud ja punkt 4 on
iile toodud kehtiva seaduse sama paragrahvi 16ikest 2. Patsientide raviteenuseid ja ravimeid
rahastab Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu ja ravimite loetelu kaudu.

Vorreldes kehtiva seadusega on 13iget tdiendatud punktidega 5 ja 6, mis on iile toodud SHS §
47 l1digetest 3! ja 32 Muudatus on vajalik abivahendite etapiviisiliseks iileviimiseks
Tervisekassa korraldusse. Tervisekassa haldusalasse iileminekul sdilib abivahendite puhul
senine pdhimdte ja d0pdevaringse tildhooldusteenuse voi 60pédevaringse erithoolekandeteenuse
puhul ei vota Tervisekassa tasu maksmise kohustust tile meditsiiniseadmete loetelu alusel nende
abivahendite eest, mis on seotud hooldusteenuse osutamise voi teenuse osutamiseks kasutatava
hoonega. Erinevalt SHS § 47 1dikest 3! ei ole RaKS § 48 1dike 3 punkti 5 iile toodud sama
pohimdtet kogukonnas elamise teenuse puhul, kui teenust osutatakse rohkem kui kiimnele
inimesele. Seda erisust ei ole {ile toodud, sest selliseid teenuseosutamise kohti on jadnud vihe
ja kogukonnas elamise teenust ei kédsitleta enam olemuselt institutsionaalse hooldusena, mille
puhul oleks pohjendatud kohaldada sama erisust nagu 60pédevaringse iildhooldusteenuse ja
Oopédevaringse erihooldusteenuse korral. Sellisteks abivahenditeks on niiteks vanni- ja
dusitoolid, elektriliselt reguleeritavad voodid, lingtostukid, {ihekordsed imavad aluslinad,
veekindlad madratsikatted, niisutatud salvrétikud ja pesukindad. Neid ei ole ka praegu voimalik
saada riikliku soodustusega abivahendite loetelu alusel, kuna asutusepohise hooldusteenuse
puhul eeldatakse, et teenuseosutajal on teenuse osutamiseks vajalik keskkond ja vahendid
olemas ning need vastavad teenusesaajate vajadustele, mistottu need sisalduvad juba teenuse
hinnas. SHS-ist tuuakse iile ka pohimote, mille jérgi ei vota Tervisekassa tasu maksmise
kohustust iile 60pédevaringse erthoolekandeteenuse puhul inkontinentsitoodete ning naha kaitse
ja puhastamise vahendite eest, sest vastavalt erihoolekandeteenuste rahastamise mirusele'
kuuluvad need komponendid riigieelarvest rahastatavate erihoolekandeteenuse kulude
koosseisu.

Eelndukohase seadusega ei tunnistata veel abivahenditeenust reguleerivaid SHS-i sitteid
kehtetuks, sest iileminekuaastatel jitkab SKA abivahendite loetelus olevate abivahendite
rahastust SHS sitete alusel. Toodete rahastamise iileviimine toimub etapiviisiliselt mééruste
tasandil, arvates abivahendeid jéirk-jargult abivahendite loetelust vilja ja lisades need
meditsiiniseadmete loetellu. See tagab, et dubleerivat hiivitamist kahest siisteemist ei toimu,
kuid seaduse tasandil on vaja, et seni kaua kuni on tooteid abivahendite loetelus, on selleks
olemas oOiguslikud alused samaaegselt SHS-s.

Kuigi eesmérk on viia kdik abivahendid meditsiiniseadmete loetellu iile 2029. aasta alguseks,
jaetakse SHS-1 vastavate sitete kehtetuks tunnistamine jargmise eelndu koosseisu, et olla
kindel, et ajaraamis ei ole tarvidust teha korrektuure. Seega nii antud 13ikes kui ka edaspidi
tuuakse iile SHS-iga sarnaseid sonastusi, kuid vastavad SHS sitted muudetakse kehtetuks siis,
kui koik tooted on iile liikkunud.

RaKS § 48 1dikes 3! sitestatakse pohimdtted, millele peab meditsiiniseade vastama, et seda
kasitada 16ike 3 punkti 5 tdhenduses hooldusteenuse osutamise vOi teenuse osutamiseks

16 Erihoolekandeteenuste rahastamine — Riigi Teataja.
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kasutatava hoonega seotud meditsiiniseadmena. Tegemist on SHS § 47 15ikest 32 iile vdetud
pohimdtetega, mis loovad seaduse tasandil selgema raamistiku, méératledes tdpsemalt alused,
milliste meditsiiniseadmete tagamine on seotud hooldusteenuse osutamise voOi1 selleks
kasutatava hoonega. Nendeks on meditsiiniseadmed, mis holbustavad eelkdige hooldaja t66d,
on seotud teenuse osutamiseks kasutatava hoone turvalisuse voi ligipddsetavuse tagamisega, on
vajalikud hiigieenitoimingute tegemiseks voi rahvatervishoiu seaduse ja selle alusel sitestatud
nouetele vastava teenuse osutamiseks, samuti teenuse osutamisel kasutatavaid vahendeid
asendavad meditsiiniseadmed, mis vastavad paremini teenusesaaja vajadustele. Selliste
meditsiiniseadmete tagamine on teenuseosutaja iilesanne ning nende maksumus sisaldub
teenuse hinnas. Seetdttu ei ole pohjendatud nende tdiendav hiivitamine meditsiiniseadmete
loetelu alusel.

RaKS § 48 Idike 4 sonastust ei muudeta. Meditsiiniseadmete loetelu ja meditsiiniseadmete
loetellu kantud meditsiiniseadme eest tasu maksmise kohustuse iilevotmise korra kehtestab
endiselt valdkonna eest vastutav minister mdirusega Tervisekassa ndukogu ettepanekul.

RaKS § 48 1dikes 5 tdpsustatakse meditsiiniseadmete loetellu kantavat infot. Tdiendavate
punktidega sdnastatakse meditsiiniseadmete piirhinnariihma nimetuse, hinnakokkuleppe hinna,
piithinna ja vajaduse tuvastaja, miiligi- ja Uiiriteenuse info ning mirge hooldusteenuse
osutamise vOi kasutatava hoonega seoses.

RaKS § 48 lg 5 punkti 6 kohaselt kantakse meditsiiniseadmete loetellu mairge, kas
meditsiiniseade on miitidav voi tiiritav. Alates 01.01.2027 ei ole veel kavandatud {iiiritavate
seadmete {iletulekut Tervisekassa meditsiiniseadmete loetellu, seega vastav mérge on
pohjendatud kajastada maéadruse lisas siis, kui Tervisekassa meditsiiniseadmete loetellu
lisanduvad de facto iitiritavad seadmed ehk et kui tekib vajadus eristada miitiki ja titirimist.

Muudatusega jddvad kehtima senised rahastuspohimdtted, kuid need sdnastatakse senisest
selgemalt. Vajaduse tuvastaja lisamine meditsiiniseadmete loetellu voimaldab tdpsustada,
millisel spetsialistil lisaks arstile (nt dde, &mmaemand, fiisioterapeut) on konkreetse
meditsiiniseadme rithma viljakirjutamise digus. Vajaduse tuvastajate lisamine loetellu kujutab
endast olemuselt tehnilist ja rakenduslikku kiisimust, mille sisustamine eeldab meditsiiniliste
ning erialaste valdkonnast tulenevate asjaolude arvestamist. Seetottu on otstarbekas sétestada
seaduses liksnes meditsiiniseadme vajaduse tuvastaja nimetus, kelleks soltuvalt
meditsiiniseadme spetsiifikast vOib olla tervishoiu- voi sellega seotud valdkonna padev
spetsialist ning valdkonnast tulenevalt talle esitatavad nduded. Tdpsema regulatsiooni
kehtestamine volitatakse ministrile. Selline lahendus on kooskdlas hea Oigusloome
pohimdttega, mille kohaselt reguleeritakse seaduses isikute diguste ja kohustuste seisukohast
olulised kiisimused ning tehnilise ja kiiresti muutuda voiva sisuga kiisimused jédetakse
rakendusakti tasandile. Maéruse tasand vdimaldab selliste muudatustega operatiivselt arvestada
ning tagada, et meditsiiniseadme vajadust hindab selleks kdige padevam tervishoiuvaldkonna
spetsialist.

Kasutusele voetakse mdisted ,meditsiiniseadme hinnakokkuleppe hind“, mis tdhistab
meditsiiniseadme jaemiitigil voi tiiritehingul hinnakokkuleppes kokku lepitud maksimaalset
jaemiiligihinda, ja ,,meditsiiniseadme piirhind®, mis tdhendab Tervisekassa poolt tasu maksmise
kohustuse iilevotmise aluseks olevat hinda. Pracgu on RaKS-is (§ 48 Ig 5 p 5) defineeritud
meditsiiniseadme voi meditsiiniseadme miitigipakendi piirhind (milleks on hinnakokkuleppes
kokkulepitud jaemtiiigi hind), kuid lisaks defineeritakse piirhinda kui hinda, mis on
Tervisekassa poolt tasu maksmise kohustuse iilevotmise aluseks (§ 48' lg 3, st vorreldava
odavuselt teise meditsiiniseadme piirhind ehk hinnakokkuleppes kokku lepitud jaemiitigihind).
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Seega on kasutusel kaks sdnastuselt sarnast, kuid sisult erinevat piirhinna mdistet, mis praktikas
tekitab segadust.

Punkti 5 (kehtiva seaduse § 48 Ig 5 p 4) sOnastusest jaetakse vélja ,,miitigi* ja punkti 11 (kehtiva
seaduse § 48 Ilg 5 p 8) soOnastusest jdetakse vélja tekstiosa ,,v0i meditsiiniscadme
miiiigipakendi, sest moiste ,,meditsiiniseade hdlmab endas juba pakendit ning edaspidi voib
olla tegu ka iiiiritava tootega, mistottu sona ,,miiiigi“ ei ole enam asjakohane. Selle eraldi
védljatoomine ei ole sisuliselt vajalik ja raskendab kehtiva seaduse moistmist. Lisaks
tédpsustatakse punkti 11 sdnastust lisaks piirhinnale ka hinnakokkuleppe hinna mdistega, sest
edaspidi on seaduses kasutusel kaks erinevat moistet. Samuti lisatakse selguse huvides
LHhivitamise tingimused®, sest vastavalt § 48 10ikele 12 (kehtiva seaduse § 48 16ige 9) vdib
meditsiiniseadme meditsiiniseadmete loetellu kanda tingimustega, mille eesmérk on
reguleerida meditsiiniseadme viljakirjutamist, arvestades kdesoleva seaduse § 48' 15ikes 1
sdtestatud kriteeriume. Tegu on keelelise tdpsustusega, sest meditsiiniseadmete loetelus on iga
meditsiiniseadme rithma juures kirjeldatud hiivitamise tingimused.

Hinnakokkuleppe hind sisaldab endas meditsiiniseadme hankimise ja kéttesaadavaks tegemise
kulusid, sealhulgas ka inimese vdi tema ldhedaste ndustamist tehingu hetkel. See tdhendab
Opetamist kuidas seadet korrektselt ja ohutult kasutada, tihelepanu juhtimist voimalikele
korvaltoimetele, riskidele ja hoiatustele ning vajaduse korral vajalikule hooldusele. Ettevotja,
kes meditsiiniseadme viljastab, peab veenduma seadme sobivuses ja vajaduse korral tagama
selle kohandamise kasutajale (MSS § 32!). Hinda puudutavad tipsustused, millest taotluse
hindamisel ldhtutakse, on toodud Sotsiaalministri 18. septembri 2008. a midruses nr 55
,, Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu muutmise kriteeriumid* paragrahvi 10 1dikes 14,

RaKSs § 48 tdiendatakse 10ikega 6, milles selgitatakse meditsiiniseadme piirhinna arvutuskéiku.
Tegu on olemasoleva pdhimdtte (kehtiva seaduse § 48' 1dige 3) selgema sdnastamisega.
Piirhinda rakendatakse, kui iihe meditsiiniseadme rithma nimetuse méiédratluse all ehk
piirhinnarithmas on enam kui kaks vorreldavat meditsiiniseadet. Piirhinna rakendumisel
arvutatakse soodustus iihte piirhinnariihma kuuluvate meditsiiniseadmete odavuselt teise
tthikuhinna (nt iihe tiiki hind) alusel. Naiteks kui meditsiiniseadmete loetelus on sama
otstarbega meditsiiniseadmed hinnakokkuleppe hinnaga ja kogusega pakendis vastavalt
20 eurot (N1, 20 eurot/tk), 30 eurot (N2, 15 eurot/tk), 40 eurot (N4, 10 eurot/tk) ja 50 eurot (N2,
25 eurot/tk), siis on 20 eurot maksva seadme piirhinnaks 15 eurot (piirhinda iiletav, 15 eurot x
1), 30 eurot maksva seadme piirhinnaks 30 eurot (piirthinnaga vdrdne), 40 eurot maksva
(pitrhinnaalune) seadme piirhinnaks 40 eurot ja 50 eurot maksva (piirhinda iiletav, 15 eurot x
2) piirhinnaks 30 eurot. Tervisekassa hiivitis arvutatakse piirhinnast, arvestades piirmééra.
Seega tasub inimene soodsamate toodete eest 90% piirméddra korral vastavalt 3 eurot ja 4 eurot.
20-eurose toote ostul tasub inimene lisaks 1,5 eurole ka piirhinda {iletava osa 5 eurot (20 - 15)
ehk kokku 6,5 eurot ning 50-eurose toote ostul lisaks 3 eurole ka piirhinda iiletava osa 20 eurot
(50 - 30) ehk kokku 23 eurot.

Kui iihte piirhinnariihma kuuluvad viga eritaolised meditsiiniscadmed, mis on erinevate
omadustega ja ndidustatud erinevate funktsioonide tditmiseks ning mille kasutajate sihtriihm on
erinev, on selliste meditsiiniseadmete piirhind vordsustatud hinnakokkuleppe hinnaga. Uheks
selliseks néiteks on individuaalsed ortoosid, mis valmistatakse konkreetse patsiendi fiitisilistest
eriparadest ldhtuvalt. Seejuures vajavad selliseid ortoose védga keeruliste meditsiiniliste
probleemidega patsiendid, sealhulgas puudega lapsed. Kuna individuaalselt valmistatud
toodete puhul voib juba iiksiku komponendi (nt liigendi) valik mdjutada ortoosi hinda
markimisvairselt, ei ole piirhinnasiisteemi rakendamine pohjendatud.
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RaKSs § 48 tdiendatakse 16ikega 7 ja defineeritakse moiste ,,meditsiiniseadme jachind* sarnaselt
ravimitega (RaKS § 41 lg 1) ja selle kujunemine. Seaduses sitestatakse, et jachind on iihe
meditsiiniseadme 10plik miiligi- ja iilirihind tarbijale, mis kujuneb parast kdigi tarneahelas
rakendatavate juurdehindluste, kédibemaksu ning vOimalike allahindluste ja soodustuste
arvestamist. Sellega vilditakse olukordi, kus hiivitamise alusena kasutatakse hinnakomponente,
mis ei kajasta tegelikku 16pphinda, ning tagatakse iihtne ja ldbipaistev arvestuspdhimdte kdigi
miitijate jaoks.

RaKS § 48 l1dikes 8 soOnastatakse senisest selgemalt ja lihtsamalt piirhinna ja piirmédra
kohaldamise pohimdtted, sealhulgas juhtudel, kui meditsiiniseadet miitiakse soodsamalt kui
piirhind. Kui meditsiiniseadme jachind on piirhinnast madalam, arvutatakse Tervisekassa poolt
iilevoetava tasu maksmise kohustuse piirmddr vastavalt 90 voi 50 protsendi ulatuses
jaemiiligihinnast. Muudatus tagab, et ka soodsa hinnaga miiligi korral siilib patsiendi
omaosalus (vastavalt 10 vdi 50 protsenti), mis toetab ravikindlustuse vahendite sihipdrast
kasutamist ning on kooskolas seaduse mottega. Selline lahendus vildib turumoonutust, kuna
vilistab olukorra, kus miilijad saaksid vdga madala hinnaga pakkumiste kaudu vidhendada
patsiendi omaosalust nullini ja saavutada seeldbi pdhjendamatu konkurentsieelise.
Muudatusega jadb kehtima senine rahastuspdhimote, kuid see sOnastatakse turuosalistele
senisest selgemalt. Lisaks tuuakse sittesse ka SHS-is abivahenditele kehtiv piirmédira erisus,
mis tagab digusselguse ja kindluse, et ka Tervisekassa meditsiiniseadmete loetellu iile toomisel
on kuni 18-aastastele lastele jatkuvalt koik abivahendid senise 90% piirmédraga. Kuna
meditsiiniseadmete puhul on juba enamus tooteid 90% piirmééraga, siis muudatuse tulemusel
on edaspidi korgema soodusmiiraga ka kuni 18-aastaste laste haavasidemed ja armiravis
kasutatavad silikoonplaastrid ja -geelid. Nimetatud tooteid kasutavad vihesed lapsed, seega
tdiendav kulu Tervisekassa eelarvele on tagasihoidlik (ca 1000 eurot aastas), kuid muudatus
tagab iihtse ja selge ldhenemise meditsiiniseadmete loetelu iileselt. Lisaks tuuakse sOnastusse
juurde abivahendite piirméddra rakendamise pohimdtted, mille kohaselt on piirmédra
kehtestamisel oluline hinnata funktsioonihdire voi abivajaduse siivenemise vOimalikkust ning
rahaliste vahendite olemasolu. See vdimaldab Tervisekassal sarnaselt SKA-ga jétkata
s00gipollede, nahapesemisvahendite, nahakaitsevahendite, sidemete ja médhkmete, aluslinade,
veekindlate = madratsikattete, uriini  absorbeerivate = kehalkantavate  abivahendite
kinnitusvahendite, niisutatud salvréttide, pesukinnaste ja peapesumiitside rahastamist 50%
piirmddraga ning tagab, et toodete {iiletoomisel ei kaasne riigile piirméddra muudatusest
tdiendavat planeerimata lisakulu. Samuti voimaldab muudatus rakendada pohjendatud juhtudel
madruse tasandil 50% soodusmididra meditsiiniscadmetele, mille kasutamine on kiill
meditsiiniliselt vajalik, kuid mille eeldatav modju ravitulemusele voi1 funktsioonihdire
slivenemise ennetamisele on tagasihoidlikum, arvestades seejuures ka moju Tervisekassa
eelarvele ja inimese omaosalusele. See muudatus voib puudutada niiteks tallatugede ja
masstoodangu ortooside rahastust tdiskasvanutele, mille piirmddr oli ka varasemalt
abivahendite loetelus 50%. Nii on vdimalik kujundada hiivitamise tingimused vastavalt
meditsiinilisele vajadusele ja eelarvemdjule ning tagada Tervisekassa vahendite
eesmdrgipédrane kasutamine.

RaKS § 48 16ike 9 sOnastuse sisu ei muudeta, sonastust korrigeeritakse vaid keeleliselt, et see
oleks sonastatud definitsioonina. Meditsiiniseadmete rithm RaKS-i tdhenduses on sama toime
ja sihtotstarbega meditsiiniseadmed meditsiiniseadmete loetelus.

RaKS § 48 1oikes 10 defineeritakse madiste ,,meditsiiniseadmete piirhinnariihm*. Seadusesse
lisatava meditsiiniseadmete piirhinnariihma moistega tdpsustatakse ja selgitatakse senist
rakenduspraktikat. Kehtivas korralduses on meditsiiniseadmete loetelus rithmad, mis
koondavad sama toime ja sihtotstarbega seadmeid, mis on tdiendavalt liigitatud kitsamateks
alamriihmadeks riihma nimetuse siseselt vastavalt seadmete omadustele, funktsioonile ja
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kasutajate sihtriihmale. Kavandatav muudatus toob selle viljakujunenud ldhenemise seaduse
tasandile. Piirhinnariihmade moodustamine vdimaldab arvestada seadmete tegelikke erinevusi
ning tagab Oiglase ja ldbipaistva hiivitamise. Niiteks on jalaortooside riihm jagatud 19
kitsamaks piirhinnariithmaks (nt elastsete tugedega hiippeliigeseortoosid, kiilgsidemeid
fikseerivad hiippeliigeseortoosid, hiippeliigest tdielikult fikseerivad ortoosid, walkerid jne).
Selline jaotus voimaldab miirata igale sarnaste omadustega seadmete alariihmale asjakohase
piirhinna ja pohjendatud omaosaluse inimesele. Muudatus ei loo seega uut korraldusmudelit,
vaid annab seadusliku selguse juba kasutusel olevale praktikale ning toetab hiivitamissiisteemi
labipaistvust ja prognoositavust.

RaKS § 48 1oige 11 kirjeldab, millistel juhtudel saab kanda loetellu meditsiiniseadme. Loiget
tdiendatakse levitaja ja importija moistega, et viia seaduse terminoloogia kooskolla
meditsiiniseadmete turustamise tegeliku korralduse ja Euroopa Liidu digusega ning tagada
regulatsiooni iiheselt mdistetav kohaldamine. Kehtivas sdnastuses viidatakse peamiselt tootjale,
kuid praktikas osaleb meditsiiniseadmete turule joudmisel sageli mitu turuosalist, kellest
oluline roll on just levitajatel ja importijatel. Levitaja on turustusahelas osalev fiiiisiline voi
juriidiline isik, kes ei ole tootja voi importija, kuid kes teeb seadme turul Euroopa Liidu siseselt
kittesaadavaks. Importija on liidus asuv fiitisiline voi juriidiline isik, kes laseb liidu turule
kolmandast riigist périt seadme. Volitatud esindaja on meditsiiniseadmete osas liidus asuv
fitisiline voi juriidiline isik, kes on vastu votnud véljaspool liitu asuvalt tootjalt saadud kirjaliku
volituse tegutseda tootja nimel seoses kindlaksméératud iilesannetega, mis on seotud viimase
kohustustega, mis tulenevad EL médrusest. Volitatud esindaja hdlmab endas kéesolevas
seadudes ka mittemeditsiiniseadmete tootjate, mille osas meditsiiniseadmete EL regulatsioon
ei kohaldu, esindajaid. Muudatused tagavad kooskdla Euroopa Liidu meditsiiniseadmete
miirustega ning peegeldavad senist rakenduspraktikat, kus hiivitamise ja turustamise korraldus
toimub enamasti levitajate kaudu.

RaKs § 48 1oige 12 sétestab, et meditsiiniseadme voib meditsiiniseadmete loetellu kanda teatud
tingimustega. Vorreldes kehtiva seadusega ei muudeta 15ike sonastust.

RaKS § 48! 1digetes 1-3 on sitestatud kriteeriumid, mida arvestatakse meditsiiniseadme
loetellu kandmisel, loetelust véljaarvamisel ning hinnakokkuleppe hinna ja hiivitamise
tingimuste muutmisel.

Loike 1 punktis 3 sétestatud kriteeriumis asendatakse sdnad ,ravikindlustuse rahalistele
vahenditele® sdonaga ,.eelarvevahenditele®. Kui eelarvevahendeid ei ole piisavalt, on see
negatiivse rahastusotsuse aluseks. Kavandatav muudatus tépsustab loetellu kandmise aluseid
ning loob iihtse hindamisraamistiku. Muudatus ldhtub pohimdttest, et kdik hiivitatavad
meditsiiniseadmed (nii olemasolevad Tervisekassa kui ka SKA rahastatud tooted) peavad
vastama iihtsetele kriteeriumidele. Punktis 5 tépsustatakse, millistel juhtudel peab toode
vastama meditsiiniseadme seadusele (MSS) ja asjakohastele Euroopa Liidu digusaktidele
(MDR, IVDR). Kehtivas seaduses on sdtestatud, et koigi RaKS tdhenduses olevate
meditsiiniseadmete (va kaasaslindinud sarvestumishdirega kulgeva nahahaiguse raviks
kasutatav nahahooldusvahend) korral tuleb hinnata vastavust MSS-le ja asjakohastele Euroopa
Liidu digusaktidele. Eelndus tdpsustatakse, et vastavust on kohane hinnata vaid Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mééruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohaldamisalasse kuuluvate
meditsiiniseadmete puhul, sest mitte-meditsiiniseadmete (nt kaasasiindinud sarvestumishdirega
kulgeva nahahaiguse raviks kasutatav nahahooldusvahend ning mitmed abivahendid) puhul ei
ole asjakohane hinnata vastavust nendele digusaktidele, sest tooted ei pea nendele nduetele
vastama.
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Vastavuskontrolli teeb Ravimiamet MSA kaudu. See tdhendab, et iga meditsiiniseadme puhul
peab ettevotja toote registreerima MSA-s. Kohustus abivahendeid MSA-s registreerida on SHS-
iga reguleeritud (§ 55 lg 4, ndoue kehtib alates 01.01.2017), seega ei ole tegu sisuliselt uue
ndudega.

RaKsS § 48! 1digetes 2 ja 3 tipsustatakse meditsiiniseadme hinnakokkuleppe hinna muutmisel
ja meditsiiniseadme loetelust viljaarvamisel arvesse voetavaid kriteeriume. Hinnakokkuleppe
hinna muutmisel arvestab Tervisekassa meditsiiniseadmete raviks vajalikku optimaalset kogust
(§ 48" Ig 1 p 2) ja eelarvemdju vastavust eelarvevahenditele (§ 48'Ig 1 p 3), kuid lisaks ka
asjaolu, kas hinnamuudatuse tulemusel on tegu kulutdhusa meditsiiniseadmega (§ 48' 1g 1 p 4).
See on pohjendatud, sest meditsiiniseadme loetellu kandmisel on hind aluseks kulutdhususe
hindamisele ning seega ka hinna muutmisel (enamasti tdstmisel) on oluline iile hinnata, kas
muutunud hinna korral on tegu jatkuvalt kulutdhusa meditsiiniseadmega. Loikes 3
tapsustatakse, et meditsiiniseadme loetelust viljaarvamisel arvutab Tervisekassa mdju eelarvele
ja hindab meditsiiniseadme kéttesaadavuse tagamise vajalikkust. Meditsiiniseadmed arvatakse
loetelust vélja, kui tootjate esindajad voi levitajad ei soovi hinnakokkulepet jitkata, see on
tingitud tulenevalt tootmise vdi turustamise 1dppemisest (eelndu § 48%1g 4). Tegu on tavapirase
protsessiga kus vanad tootemudelid asenduvad uuemate ja kaasaegsematega. Arvestades, et iga
meditsiiniseadme osas peab olema sdlmitud hinnakokkulepe, ei ole vodimalik jatta
meditsiiniseadet loetellu, kui seda praktikas tlikski ettevdtja enam miiiia ei soovi ega saa. Enne
aga kui meditsiiniseade loetelust vilja arvatakse, veendub Tervisekassa analiilisides
meditsiiniseadmete soodustusega kasutust, et ettevotjad enam kdnealust toodet soodustusega ei
miiii ning vajadusel antakse turuosalistele piisav ilileminekuaeg, et muudatusega kohaneda.
Viljaarvamisel ei hinnata uuesti ndidustust, raviks vajalikke koguseid, kulutdhusust ega
vastavust digusaktidele. Muudatus viib sétte selgemalt kooskdlla senise hindamispraktikaga.

RaKS § 48' 1dike 4 sdnastust muudetakse. Muudatus on seotud eelndu § 1 punkti 4
muudatusega (RaKS § 48 lg 8). Tegu on olemasoleva sdnastuse lihtsustamisega kui ka
tdpsustamisega, millistes kiisimustes annab hinnangu asjaomane erialaithendus. Seni on see
puudutanud asjaolu, kas meditsiiniseadmele on olemas soodsaimaid alternatiive
meditsiiniseadmete voi muude raviviiside hulgas. Muudatusega kaasatakse erialaiihendust
edaspidi ka kiisimustes, millist modju omab meditsiiniseadme kasutamata jatmine
funktsioonihdirele voi abivajadusele. Kuna tegu on meditsiiniliste kiisimustega on neile kdige
padevam vastama erialaekspertide esindajad (nt ortopeedide, endokrinoloogide, logopeedide
jne erialaithendused).

RaKS § 48! 1dike 5 sdnastust ei muudeta.

RaKS § 48! 1diget 6 tiiendatakse, et meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku tegemise
oigus oleks selgelt ka levitajal ja importijal ning ka ldbirddkimisi Ravimiameti ja
Tervisekassaga peetakse vajaduse korral levitajate ja importijatega. Tapsustus tagab kooskola
Euroopa Liidu meditsiiniseadmete méadrusega ning peegeldab senist rakenduspraktikat, kus
meditsiiniseadmete loetelu menetlusprotsessis osalevad levitajad. Lisaks tdpsustatakse, et
meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku voib teha ka asjaomane erialaiihendus. Sellega
viiakse seadus kooskdlla toimiva praktikaga, kus hiivitamise tingimuste muutmise ettepaneku
teeb Tervisekassale valdkonnas pédev erialaiithendus, kellel on vahetu kokkupuude
patsientidega ning teadmine nende vajadustest ning rahastuse kitsaskohtadest.

Eelndu § 1 punktiga 5 tiiendatakse RaKS-i §-ga 482, millega sitestatakse meditsiiniseadme
hinnakokkuleppe sdlmimise ja muutmise pohimotted ning hinnakokkuleppes kokkulepitavad
tingimused. Kehtiva RaKS § 48 Idike 5 punkti 5 kohaselt kantakse Tervisekassa
meditsiiniseadmete loetellu meditsiiniseadmed, mille suhtes on Tervisekassa ja tootja voi tema
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esindaja s0lminud hinnakokkuleppe. Seega iga meditsiiniseadme meditsiiniseadmete loetelus
olemise eeltingimuseks on hinnakokkuleppe olemasolu, ilma leppeta ei saa meditsiiniseadet
loetellu kanda ega seal hoida. Seejuures kehtiv regulatsioon ei tidpsusta meditsiiniseadme
hinnakokkuleppe sdlmimise ja muutmise pdhimdtteid.

Oigusselguse loomiseks sitestatakse meditsiiniseadme hinnakokkuleppe sdlmimise ja
muutmise pohimdtted samamoodi nagu ravimite hinnakokkuleppe puhul (RaKS § 45),
arvestades meditsiiniseadmete valdkonna erisusi. Nende sitete eesmirk on luua selge,
tasakaalustatud ja prognoositav raamistik meditsiiniseadmete hinnakokkulepete sdlmimiseks ja
muutmiseks, mis tagab iihtaegu nii patsientide huvide kaitse kui ka avalike vahendite
vastutustundliku kasutamise.

Loikes 1 sitestatakse meditsiiniseadme hinnakokkuleppe iildpdhimote, mille kohaselt
lahtutakse hinnakokkuleppe sdlmimisel ja muutmisel kindlustatud isikute huvist saada
vajalikke meditsiiniseadmeid mdistliku hinnaga ning Tervisekassa ja riigieelarve voimalustest.
See on pohjendatud, et hoida siisteem jatkusuutlikuna ja véltida olukordi, kus hinnakujundus ei
arvesta avaliku rahastuse piirangutega. Erinevalt ravimitest hdolmab meditsiiniseadmete
rahastamine lisaks miitigile ka meditsiiniseadmete tiilirimist, mistdttu on see erisus ldikes
sonaselgelt vilja toodud.

Loikes 2 sidtestatakse tingimused, mis tuleb hinnakokkuleppes kokku leppida. Selleks on
peamisena hinnakokkuleppe hind. Kuna erinevalt ravimitest ei ole meditsiiniseadmete
juurdehindlused reguleeritud, lepitakse kokku maksimaalne jaehind, millega tagatakse
meditsiiniseadme kittesaadavus miiiigil voi tiiritehingul kindlustatutele. Samas ka ravimite
puhul arvestatakse hinnakokkuleppes kokku lepitud ravimi hulgimiiiigi ostuhinnale juurde
maksimaalsed kehtivad hulgi- ja jaemiiligi juurdehindlused ning kéibemaks ning sellest
kujuneb hinnakokkuleppega ravimite maksimaalne jaemiiligihind. Sarnaselt ravimitega
lepitakse kokku hinnakokkuleppe kestus, hinnakokkuleppe muutmise alused, hinnakokkuleppe
muutmise taotluse esitamise tidhtpdev ning poolte digused ja kohustused olukorras, kus uut
hinnakokkulepet ei saavutata. Erinevalt ravimitest voib liks hinnakokkulepe endas holmata
mitut erinevat meditsiiniseadet, sest leping on ettevotja pohine. Sellest ldhtuvalt arvestatakse
iga leppesse lisatud meditsiiniseadme puhul, millal konkreetse hinnakokkuleppe hinna
muutmine voimalik on, sest hinnakokkulepet vdib vahepeal tdiendada uute toodetega. Teisalt
aga puudub erinevalt ravimitest meditsiiniseadmete hindade vordluseks usaldusvidrne
andmebaas, mistottu ei ole vdimalik tugineda hinna muutmisel iiheselt Euroopa Liidu
litkkmesriikide hinnatasemetele. Samuti voimaldab punkt 6 kokku leppida tdiendavates
tingimustes, mis on vajalikud eelarvevahendite (nii ravikindlustuse kui riigieelarve vahendite)
efektiivseks kasutamiseks ning meditsiiniseadme kéttesaadavuse tagamiseks. Nendeks
tdiendavateks tingimusteks vdib olla nditeks eeldatav miiligimaht, kui esineb risk, et kulu
eelarvele voib osutuda tulenevalt prognoosi ebakindlusest planeeritust suuremaks. Samuti on
oluline vdimaldada hinnakokkuleppes seada tingimusi, mis toetavad meditsiiniseadmete
kattesaadavust, sest erinevalt ravimitest, kus miilijjaks saab olla vaid apteek, on
meditsiiniseadmete jaemiiligiga vOimalik tegeleda ka meditsiiniseadmete levitajatel ja
importijatel, kellega Tervisekassal on miilimise ja tilirimise osas sdlmitud leping.

Kokkuleppe tingimuste (tdpsustamine seaduses annab molemale poolele stabiilsuse ja
oigusselguse, vdoimaldades planeerida nii turuosaliste tegevust kui ka Tervisekassa kulusid).
Tahtpdevade ja menetlusreeglite kehtestamine voimaldab hinnakokkuleppeid oigeaegselt
ajakohastada, samas kui ndue jdtkata seadme kéttesaadavaks tegemist senistel alustel ka
vaidluse korral tagab ravi jarjepidevuse. Hinnakokkuleppe sdlmimise algatamise voimalus nii
turuosalisele kui ka Tervisekassale loob tasakaalustatud ldbirddkimispositsiooni ja vdimaluse
arvata seade loetelust vélja olukorras, kus kokkulepet ei saavutata.
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Loikes 3 médratakse kindlaks isikud, kes vdivad teha hinnakokkuleppe sdlmimise ettepaneku
(tootja, tema volitatud esindaja, levitaja, importija), ning sdtestatakse, et menetluse voib
algatada ka Tervisekassa. Sarnaselt ravimite hinnakokkuleppele on eesmérk tagada paindlik ja
toimiv menetlus. Hinnakokkulepe sdlmitakse tavapdraselt selle isikuga, kes esitab
Tervisekassale meditsiiniseadme loetelu muutmise ettepaneku, sest antud isik on algatanud
meditsiiniscadmete ja abivahendite andmekogus meditsiiniseadme registreerimise ja
soodustuse taotlemise protsessi. Teatud juhtudel v3ib olla {ihel ja samal meditsiiniseadmel mitu
erinevat esindajat voi levitajat, mistottu arvestab Tervisekassa hinnakokkuleppe s0lmimisel ka
alternatiivsete ettevOtjate hinnapakkumisega. Neid pakkumisi teevad ettevotjad iiksteisest
sOltumata, ettevotete hinnapakkumisi késitletakse konfidentsiaalselt ning neilt ei eeldata
hindade ega labirddkimispositsioonide kooskdlastamist. Kui pakkumiste vordlemisel ilmneb,
et taotleja on valmis tagama konkurentsivoimelist hinda, sdlmib Tervisekassa hinnakokkuleppe
esmase taotlejaga, kuid lébirddkimiste ebadnnestumisel, voib olla pdhjendatud lepe sdlmida
konkurendiga, et tagada vastavus eelarvevahenditele ning patsientidele soodsaim vodimalik
hinnatase. Seega hinnakokkuleppehind kujuneb individuaalsete ldbirddkimiste tulemusel,
arvestades konkreetse seadme hinnapakkumisi, vorreldavate toodete hinnataset ja kulutShusust.
Seejuures meditsiiniseadmete loetellu kantud meditsiiniseadmete miiiigi vai tilirimise digus on
vordselt kdigil apteekidel ja ettevotjatel, kellel on Tervisekassaga sdlmitud vastava valdkonna
leping. Uhe meditsiiniseadme osas hinnakokkuleppe sdlmimine ei vilista teiste alternatiivsete
rahastuskriteeriumidele (RaKS § 48! lg 1) vastavate meditsiiniseadmete kandmist
meditsiiniseadmete loetellu ja nende hiivitamist.

Loikes 4 sitestatakse Tervisekassa 0Oigus algatada meditsiiniseadme véljaarvamine
meditsiiniseadmete loetelust ja hinnakokkuleppe 16petamine juhul, kui mdistliku aja jooksul ei
jouta hinnakokkuleppe sdlmimise voi muutmise tingimustes kokkuleppele. Sitte eesmérk on
tagada, et loetelus olevate meditsiiniseadmete rahastamise tingimused oleksid ajakohased ja
pohjendatud. Kui hinnakokkuleppe muutmises vo1 1opetamises pooled kokkuleppele ei joua,
on Tervisekassa ndukogul Oigus teha sotsiaalministrile ettepanek arvata meditsiiniseade
meditsiiniseadmete loetelust vélja. Kuni ministri asjakohase mééruse joustumiseni jétkab
Tervisekassa meditsiiniseadme hiivitamist hinnakokkuleppes kokkulepitud hinna alusel. Et
labirddkimised ei veniks pohjendamatult pikaks, kuid samas ei arvataks meditsiiniseadmeid
kergekieliselt meditsiiniseadmete loetelust vélja juba jargmise méidruse muudatusega (méérust
muudetakse iga aasta 1. jaanuaril ja 1. juulil), on pdhjendatud eelndus kasutada sOnastust
,»moistliku aja jooksul®. See on vajalik olukordades, kus ldbirddkimistel on potentsiaali edukalt
16ppeda ja meditsiiniseade oleks seelédbi jatkuvalt inimestele kittesaadav meditsiiniseadmete
loetelus, aga kuuekuuline méédruste muutmise intervall jddks liialt liihikeseks. Niiteks kui
ettevotjal on objektiivselt vaja tdiendavat aega tootjaga omakorda kokkulepet saavutada, siis
jatab eelndus sonastatud ,,mdistliku aja jooksul* vajaliku paindlikkuse, kuid samas annab raami,
et vastava kokkuleppeni tuleb siiski jouda ning ladbirddkimised ei saa 1oputult venima jiida.

Eelnéu § 1 punktiga 6 muudetakse RaKS § 49. Muudatusega luuakse iihtne lepinguline
raamistik nii mitigi- kui iiiritehingute jaoks, tdpsustatakse meditsiiniseadmete miilija ja
titirileandja, sealhulgas apteegi kohustusi eesmérgiga tagada patsientide vordne kohtlemine
ning hinnakujunduse ldbipaistvus.

RaKS § 49 pealkirja laiendatakse meditsiiniseadme miiligilt ka tiirimisele. Kehtiva
regulatsiooni kohaselt solmib Tervisekassa meditsiiniseadmete miiiijatega miiiigilepingud,
mille alusel toimub seadmete hiivitamine. Tervisekassa rahastusele iileliikuvate
meditsiiniseadmete hulgas on tooteid, mida on ka edaspidi asjakohane inimestele iiiirida (nt
ratastoolid, elektrilise reguleerimisega voodid), mistdttu on pdhjendatud paragrahvi pealkirja
tdpsustada.
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RaKS § 49 16iget 1 tdiendatakse nii, et see hdlmab ka meditsiiniseadmete iilirileandjaid. Séitte
kohaselt esitab miiiija vO1 tiirileandja Tervisekassale arve tasu maksmise kohustuse
tilevotmiseks retseptikeskuse kaudu. Kohustus loetakse tilevoetuks, kui Tervisekassa ei ole 45
pdeva jooksul arve esitamisest keeldunud.

RaKS § 49 16ikes 2 sétestatakse Tervisekassa ja ettevotte (miiiija, iilirileandja) vahel sdlmitava
tasu maksmise kohustuse lilevotmise lepingu tingimused. Tegu on raamlepinguga, mille alusel
toimub ettevotjate esitatud koondarvete tasumine Tervisekassa poolt.

Loike 2 punktides 1, 2 ja 4 sétestatud tingimused jddvad kehtiva seadusega vorreldes sisuliselt
muutmata. Need puudutavad vastavalt lepingu tdhtaega, lepingu ithepoolse 10petamise aluseid,
olukordi, mille korral on kohustuse iilevotmise eelduseks Tervisekassa eelnev kirjalik
kooskdlastus (néiteks viga spetsiifiliste ja kulukate meditsiiniseadmete puhul). Punkt 5 késitleb
vorreldes kehtiva seadusega aruandluse kohustuse tingimusi (nt koondarve Tervisekassale
esitamise tdhtaeg), kuid sOnastusest jietakse véljakindlustatud isikuid puudutavate andmete
Tervisekassale esitamise kohustus (selle ulatus ja andmete koosseis), kuivord lepinguga ei ole
seni isikuandmete edastamist kokku lepitud ning selleks puudub sisuline ja diguslik vajadus.

Miiijjatele ja tiirileandjatele, kellega Tervisekassa lepingu s0lmib, antakse lepingu sdlmimise
jargselt ligipddsud retseptikeskusele ning alles seejdrel tekib voimalus Tervisekassale
retseptikeskuse kaudu arveid esitada. Apteekidega selliseid lepinguid ei sOlmita, sest neile
antakse ligipdédsud retseptikeskusele koos tegevusloaga.

Lepingud toodete miilimiseks ja tilirimiseks sOlmitakse tootegrupipdhiselt (nt ortoosid,
diabeeditarvikud) ja viieks aastaks. Sellest 1dhtuvalt on kohane ka eelndus 16ike 2 punktis 3
tdpsustada, et lepingutes lepitakse kokku miilidavate ja Tiiritavate meditsiiniseadmete
valdkonnad. See loob eeldused stabiilseks ja jédrjepidevaks teenuse osutamiseks. Ettevotte
ilesanne on tagada, et konkreetsete toodetega tegelevatel isikutel on olemas vajalik padevus
ning et ettevottel on toimiv koostod tootjatega ja piisav tootetugi. Selleks tdpsustab
Tervisekassa alati enne lepingu solmimist, kuidas jouavad tooted ettevottesse ja patsientideni
(nt ettevotja toob tootjalt ise otse Eestisse, koostdo mone teise Eesti ettevottega jms). Samuti
on Tervisekassa rahastuse eelduseks toodete registreerimine MSA-s, mis tagab, et patsiendid
saavad soodustusega ainult kontrollitud dokumentidega tooteid. Tervisekassal on toimiv
slisteem patsientidelt ja teistelt osapooltelt lackuvate podrdumiste ja vihjete kogumiseks, samuti
voimalike probleemide analiilisimiseks ja lahendamiseks. Vajaduse korral rakendatakse
tdiendavaid kontrollimeetmeid, sealhulgas tagasisidekiisitlusi ja rikkumiste korral leppetrahve.

Vorreldes kehtiva seadusega (RaKS § 49 Ig 2 p 3) jietakse eelndus vélja vdimalus sétestada
lepingus seaduses sitestatud tasu maksmise kohustuse iile votmise tdhtajast (45 padeva) lithem
tahtaeg, kuna see ei ole praktikas vajalik.

RaKS § 49 loike 2 punkt 6 annab Tervisekassale diguse seada tingimusi, mis on vajalikud
eelarvevahendite efektiivse ja otstarbeka kasutamise tagamiseks. Vorreldes kehtiva seadusega
tdpsustatakse punktis 6, et lepingusse voOib lisada tingimusi, mis on vajalikud
meditsiiniseadmete kittesaadavuse tagamiseks (sh vastavalt meditsiiniseadme spetsiifikale
tdiendavad kvaliteedi-, hooldamis- ja ndustamistingimused). Tdiendus on vajalik, et tagada
ettevotjate poolt meditsiiniseadmeid osta voi lilirida soovivate inimeste kvaliteetne ndustamine,
mis muu hulgas arvestab ka toodete spetsiifikat. Néditeks voib olla pdhjendatud
meditsiiniseadme kittesaadavuse tagamiseks lisada tingimus, et ettevotjal, kes tegeleb
kuulmisabivahendite miiiigiga, on olemas kuulmise valdkonna péddevusega personal voi
ettevotja, kes tegeleb ratastoolide rendiga omab vajalikke ruume ja tehnikuid, mis véimaldavad
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ratastoole hooldada. Hoolduse tagamise ndue tuleneb sellest, et vorreldes varasemaga
lisanduvad meditsiiniseadmete loetellu ka tiiritavad tooted. Oluline on tagada pikka aega
kasutatavate seadmete (nt ratastoolid, seisuraamid ja -toed, kdimisraamid, trepironijad ning
lingtdstukid) ohutu ja sihipdrane kasutamine kogu kasutusaja viltel. Tegemist ei ole sisuliselt
uue kohustusega, sest SKA lepingupartneritel lasub ka pracgu kohustus tagada miilidavate ja
liliritavate abivahendite nduetekohane hooldusvdimekus.

RaKS § 49 1dikes 2' tépsustatakse, et miiiigilepingu tiiiiptekst ja valdkonnaspetsiifilised
lisatingimused on kéttesaadavad Tervisekassa veebilehel. Tervisekassa avaldab ka praegu
miiiigilepingu tiiiipteksti'” oma kodulehel koos lepingu sdlmimise juhistega'®, kuid selle asjaolu
toomine seaduse tasemele annab turuosalistele kindluse, et selline praktika jdtkub.
Valdkonnaspetsiifiliste lisatingimuste avaldamine toetab rahastuse lébipaistvust, annab
sektorile kindluse, et koiki iihes valdkonnas opereerivaid ettevotjaid koheldakse iihetaoliselt
ning annab ka patsientidele iilevaate, millised kvaliteeditingimused peavad miiligi- ja
itiripunktides olema tdidetud (st millist teenust on neil pdhjendatud oodata).

RaKS § 49 1oikes 3 antakse Tervisekassale digus Tervisekassa lepingu sdlmimisest keelduda,
kui ilmneb, et miiijal voi iiiirileandjal on maksuvolg. Ka praegu kontrollib Tervisekassa enne
lepingu sdlmimist maksuvola puudumist, kuid puudub selge alus lepingu sdlmisest keelduda,
kui maksuvolg tuvastatakse. Maksuvdla puudumine annab kindluse, et ettevotja suudab
lepinguga voetud kohustusi tédita ning tagada meditsiiniseadmete kittesaadavuse praktikas.
Samuti tdiendatakse RaKS § 49 13iget 3 pérast sonu ,,meditsiiniseadme miiiija“ sOnadega ,,v0i
titirileandja*.

RaKS § 49 ldikes 4 sitestatakse, et miilija ja {iiiirileandja, kaasa arvatud apteek, peavad
Tervisekassa soodustusega miilimisel ja tiiirimisel rakendama jaehinda, mis ei iileta
hinnakokkuleppe hinda. Eelnou § 48 15ike 11 (kehtiva seaduse § 48 15ike 8) kohaselt kantakse
Tervisekassa meditsiiniseadmete loetellu meditsiiniseadmed, mille suhtes on Tervisekassa ja
meditsiiniseadme tootja voi tema volitatud esindaja voi levitaja sdlminud hinnakokkuleppe.
Hinnakokkuleppega lepitakse kokku hiivitatava meditsiiniseadme maksimaalne hind, mis
satestatakse meditsiiniseadmete loetelu lisas. See hind on omakorda aluseks piirhinna ja
Tervisekassa poolt tasu maksmise kohustuse iilevotmise arvutamisel. Meditsiiniseadme kaardi
alusel miilivad meditsiiniseadmeid ettevotted, kes on Tervisekassaga sOlminud
meditsiiniseadmete eest tasu maksmise kohustuse iilevotmiseks lepingu, ja apteegid.
Apteekidele annab automaatse meditsiiniseadmete miilimise diguse apteegiteenuse osutamise
tegevusluba. Seega ei ole apteegid hinnakokkuleppe ega miiiigilepingu osapooled ning seetdttu
ei ole neil seni seadusest ega lepingust tulenevat iiheselt moistetavat kohustust
meditsiiniseadmete loetelus kehtestatud jachindadest kinni pidada ehk nad saavad miiia
meditsiiniseadmeid teistsuguse hinnaga, mis sageli suurendab patsiendi omaosalust (2025.
aastal miiiisid apteegid 57% meditsiiniseadme retseptidest hinnakokkuleppe hindadest
kallimalt). Eestis puudub sarnaselt paljude teiste ritkidega ka meditsiiniseadmetele hulgi- ja
jaemiiligi juurdehindluse piirmddrade silisteem, mis tdhendab, et apteek voOib lisada
juurdehindlust talle sobival mééral. Seega on tegemist olulise tdpsustusega, mis sonastab
iiheselt moistetavalt, et kohustus laieneb ka apteekidele, mis vilistab senise olukorra, kus
apteegid kujundavad hiivitatavate meditsiiniseadmete hindu hinnakokkuleppes kokkulepitud
tasemest erinevalt.

Tervisekassa meditsiiniseadmete hinnastamise ja hiivitamise siisteem voimaldab Tervisekassal
rahastada erinevate hinnakokkuleppe hindadega meditsiiniseadmeid. Tervisekassa poolt
hiivitatav summa arvutatakse odavuselt teise vorreldava meditsiiniseadme hinnakokkuleppe

17 https://tervisekassa.ee/sites/default/files/Ravimid/meditsiiniseadmete_eest_tasumise_leping_2025.docx
18 Meditsiiniseadmete miiiigilepingu sdlmimine | Tervisekassa
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hinnast ehk piirhinnast. Selline l&henemine annab patsientidele valikuvabaduse, kuid hoiab
eelarve kontrolli all. Piirhindade arvutamise pohimdte on sarnane ravimitele (RaKS § 42 Ig
21!, Ka ravimite puhul lihtutakse piirhindade arvestamisel maksimaalsest jaemiiiigihinnast,
sest ravimi hulgimiiiigi ostuhinnale arvestatakse juurde maksimaalsed kehtivad hulgi- ja
jaemiiligi juurdehindlused ning kdibemaks. Seega kuigi meditsiiniseadmete puhul ei ole
juurdehindlused seadusega kokku lepitud, ldhtutakse modlema valdkonna piirhindade
arvutamisel maksimaalsest hinnast. Ravimite loetellu ehk Tervisekassa rahastuse saamise
eelduseks on samuti hinnakokkuleppe sdlmimine Tervisekassaga. Seejuures on ravimite
hinnastamise siisteem vorreldes meditsiiniseadmetega oluliselt rangem?’, sest geneeriline ravim
peab olema vdhemalt 30% odavam ravimite loetellu kantud sama toimeainega originaalravimist
(biosimilar vdhemalt 15% odavam) ning iga jirgneva kolme ravimi hind vihemalt 10%
odavam. Meditsiiniseadmetel piirhinnariihma lisandudes ei ole kohustust hinda soodsaima
tasemele langetada ja enamasti on uued tooted kas loetelus olevatega sarnasel hinnatasemel
ning monikord isegi kallimad. Kui ravimite loetellu lisanduvad soodsamad alternatiivid, jadvad
osad varasemalt juba loetelus olnud ravimid monikord kallimaks (ja nende hinnakokkulepe
Tervisekassaga muutub kehtetuks). Seejuures on aga oluline erinevus meditsiiniseadmetega,
sest apteek on seadusega kohustatud tagama nende ravimite miiligil, millele on kehtestatud
ravikindlustuse seaduse alusel piirthind ja so0lmitud hinnakokkulepe, vdhemalt iihe sama
toimeaine sisaldusega ravimpreparaadi miiiigiloleku (RavS § 45). Sotsiaalministri miirus nr 30
2l tipsustab lisaks, et ravimi viljastaja peab pakkuma patsiendile sobivate ravimite hulgast
ravimpreparaati, mille puhul on patsiendi omaosalus ravimi eest tasumisel véhim. Ka
kisimiitigiravimi véljastamisel tuleb patsienti teavitada samavéairsetest ravimitest ning pakkuda
temale sobivat soodsaimat ravimpreparaati. Seega on digusaktidega antud garantii, et inimesel
on igas miiligipunktis alati voimalus osta kdige soodsamaid ravimeid ja apteek peab seda
proaktiivselt pakkuma. Sellist kohustust ei ole meditsiiniseadmete miiiigile ja Tiirile
kehtestatud, sest meditsiiniseadmete tarneahel on vihem reguleeritud (ravimite miitik toimub
rangelt hulgimiiija ja apteekide kaudu) ning erinevad ettevitjad esindavad erinevaid
kaubaméirke, millest moned on hinnalt kallimad. Lausaline kohustus, et koik
meditsiiniseadmete miitijad (ja iilirileandjad) peaksid oma sortimendis omama koige
soodsaimaid tooteid, ei oleks jitkusuutlik. Samas ei ole ka vdimalik kontrollida, mil mééral
inimest ndustatakse konkurendi juurde minema, et ta saaks osta endale sobivat, aga hinnalt
soodsamat  meditsiiniseadet. Seega on maksimaalsete hinnalagede kehtestamine
meditsiiniseadmetele rahastamisel kompromisslahendus, mis {helt poolt arvestab
meditsiiniseadmete ettevotjate turu eripdra, kuid samas kaitseb inimese omaosalust ka kallima
toote valikul. Kolmandale osapoolele (apteegile) hinnakokkuleppe hinnast kinnipidamise
kohustust on voOimalik ldbipaistvalt rakendada, sest hinnakokkuleppe hinnad on
meditsiiniseadmete loetelu lisas avalikult leitavad ning sarnane kohustus kehtib apteekidel ka
ravimite kohta, mille osas on Tervisekassa ravimitootjaga sdlminud leppe (ilma, et apteek oleks
selle osapool). Lisaks on oluline silmas pidada, et hinnaregulatsioon rakendub apteekidele vaid
siis, kui miitiakse meditsiiniseadmeid Tervisekassa soodustusega ehk tegu on ettevdtjale
voimalusega (mitte kohustusega) saada oma toodetele riigipoolne rahastus. Kui ettevotja soovib
meditsiiniseadmeid miilia inimestele tdishinnaga, siis on tal vaba voli médrata, millist hinda ta
kauba eest kiisib.

RaKS § 49 1dikes 5 sétestatakse meditsiiniseadme eest tasu maksmise kohustuse {lilevotmisest
keeldumise alused, milleks voib olla meditsiiniseadme miiiimise voi {ilirimise mittevastavus

19 Piirhinna arvutamise aluseks on ravimi hulgimiiiigi ostuhind, millele lisatakse maksimaalsed kehtivad hulgi- ja jaemiiiigi
Jjuurdehindlused ning kdibemaks (edaspidi maksimaalne jaemiitigihind). Piirhindade arvutamisel kahele ravimile lihtutakse
odavama ravimi hinnast. Kolme ja enama ravimi korral arvutatakse piirhinnad hinnalt odavaimast ravimist jdrgmise ravimi
hinna pohjal.

20 Tervisekassa ravimite loetelu koostamine ja ravimikomisjoni tookord-Riigi Teataja (§ 24)

2l Ravimite viljakirjutamine ja apteekidest viljastamine-Riigi Teataja
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oigusaktidele voi Tervisekassaga solmitud lepingule. Sama pdhimote on ka kehtivas seaduses
(§ 49 Ig 3), seega ei ole tegu sisuliselt uue ndudega. Sitet tédpsustatakse, et holmatud oleks ka
meditsiiniseadmete iilirimist puudutav.

RaKS § 49 Idikes 6 sitestatakse, et meditsiiniseadme miilija ja Tiirileandja peavad
meditsiiniseadme miiiimisel ja iiiirimisel rakendama MSS §-s 32! sitestatud ndudeid. Tépsustus
on vajalik seetdttu, et MSS kohaldamisala ei hdlma RaKS § 48 Ig 2 alusel meditsiiniseadmete
loetellu kantavaid ,,muid tooteid*‘, mida seni on hiivitanud SKA (nt tualeti kasutamise, pesemise
ja vannitamise abivahendid). Kuna tegu on toodetega, millele ei kohaldu MDR/IVDR, siis on
pohjendatud tuua selge alus RaKS-i, sest ka nende toodete miiiimisel ja iilirimisel Tervisekassa
soodustusega on oluline patsientide ndustamine kasutamise ja kasutamisega kaasnevate
voimalike piirangute osas, samuti veendumine toote sobivuses ning probleemide ja lahenduste
dokumenteerimine. Tépsustus tagab digusselguse ja Tervisekassa partnerite vordse kohtlemise
— soOltumata sellest, kas tegu on MDR/IVDR v&i RaKS tihenduses meditsiiniseadmega,
kohalduvad nende miitimisel ja iitirimisel Tervisekassa soodustusega iihesugused nduded.
Téapsustus on kooskdlas senise abivahendite hiivitamisega, kus koigile partneritele kehtivad
iihetaolised nduded.

Eelndu § 1 punktidega 7-10 muudetakse RaKS § 49!, Loikeid 1-3 ja 5 tiiendatakse selliselt,
et lisaks meditsiiniseadmete ostmisele hdlmavad need ka meditsiiniseadmete {iirimist.
Muudatus tagab, et ka meditsiiniseadmete loetellu lisanduvaid abivahendeid kasutavatel
inimestel on voimalik saada tdiendavat ravimi- ja meditsiiniseadmehiivitist (TRMH), kui nende
kulud tiletavad seaduses sitestatud alampiiri. See tdhendab, et inimese kogukulu arvestamisel
vOetakse arvesse nii ravimeid kui ka meditsiiniseadmeid (sh sotsiaalsiisteemist etapiviisi
iletoodavaid), mis tagab inimestele diglasema kulukoormuse jaotuse. Seega asendab TRMH
jark-jargult senise sotsiaalslisteemi piiratud lahenduse — omaosaluse véihendamine
toimetulekutoetuse saajatele vdi erandi menetluse®? kaudu. TRMH niol on tegemist
laiapOhjalisemat  sihtriihma holmava diglasema ja tOhusama omaosaluskoormuse
vihendamisega, mis pdhineb reaalsetel kuludel. TRMH jouab ka nendeni, kes ei kvalifitseeru
toimetulekutoetuse saajateks, kuid kelle tervisega seotud kulud on objektiivselt kdrged (nt mitut
kroonilist haigust samaaegselt pddevad inimesed). Praegu ei ole sotsiaalsiisteemis
omaosaluskoormuse vihendamise voimalust ette ndhtud neile inimestele, kes vajavad mitut
abivahendit ja kelle kulutused abivahendite omaosalusele kokku on viga suured. Samuti ei
arvesta olemasolev siisteem sellega, kui inimene terviseseisundist tulenevalt vajab
retseptiravimeid, meditsiiniseadmeid ja abivahendeid, mille omaosalus iiksikuna ei pruugi olla
suur, kuid mis kogumis moodustavad inimese jaoks viga suure kulu.

Eelndu § 1 punktiga 11 tiiendatakse RaKS-i 3. peatiiki 4. jagu §-ga 49°, mille kohaselt
tagatakse Tervisekassale Sotsiaalministeeriumi kaudu riigieelarve vahendid selliste
meditsiiniseadmete, mis aitavad parandada inimese funktsioneerimisvoimet, kompenseerida
funktsioonihdiret ja saavutada voi siilitada igapdevaelus voimalikult iseseisvat toimetulekut,
hiivitamise ja selle korraldamise rahastamiseks. See tagab jitkuva rahastuse toodetele, mida
varem rahastati riigieelarvest SKA kaudu.

Eelnéu § 1 punktiga 12 tiiendatakse RaKS-i §-ga 89*. Tegu on rakendussittega, mis annab
selge digusliku aluse seaduse tasandil meditsiiniseadme kaartide retseptikeskuses automaatseks
loomiseks, tuginedes sotsiaalkaitse infosiisteemi andmetele (abivahendit kasutanud
kindlustatud isiku isikukood, abivahendi ISO-kood, varasemalt kasutatud abivahendi kogus).

22 Abivahendite puhul vihendab SKA automaatselt omaosalust viie protsendini juhul, kui taotlejale voi tema perekonnale on
taotlemise kuul voi sellele eelnenud 12 kuu jooksul makstud toimetulekutoetust. Lisaks on vdimalik erandi menetluse kaudu
vihendada omaosalust kuni 5%-ni abivahendi maksumusest kui inimese majanduslik olukord ei vdimalda omaosalust tasuda.
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Meditsiiniseadmete loetelu rakendussitetes kirjeldatakse detailsemad iga valdkonna erisusi
arvestavad tingimused.

Sattega tagatakse ravi jarjepidevus eelkdige nendele abivahendite kasutajatele, kellel SKA
siisteemis on tuvastatud piisiv abivahendi vajadus (tdendi voi korduva tdendi vajadus puudub)
voi kellele on viljastatud sellise abivahendi tdend, mis annab digustatud ootuse abivahendi
saamiseks perioodil, mil rahastus liigub SKA-st Tervisekassasse (nt on tegu kolm aastat kehtiva
toendiga). Varem SHS-i alusel tuvastatud abivahendi vajaduse loetakse RaKS alusel piisavaks,
kui abivahendite loetelus kehtivad tingimused ja meditsiiniseadmete loeteluga kehtestatavad
hiivitamise tingimused on samavairsed. Muudatus tagab, et patsientide ravi ei katke ning
tervishoiutdotajate tookoormus iileminekuperioodil ei suureneks meditsiiniseadme kaartide
viljakirjutamise  tottu.  Olemasolevate  tdendite  realiseerimiseks  kehtestatakse
iileminekuperioodil pohjendatud kehtivuse aeg, millal patsiendid saavad abivahendid tdendite
alusel soetada. Sotsiaalkaitse infosiisteemis on olemas tehingute kohta automaatsete kaartide
loomiseks vajalikud andmed.

3.2 Eelndu §-ga 2 muudetakse MSS-i.

Eelndu § 2 punktiga 1 tiiendatakse MSS § 1 10iget 1, tdpsustades seaduse reguleerimisala.
Muudatusega ndhakse ette, et seadus reguleerib lisaks meditsiiniseadmetele ka
meditsiiniseadme abiseadmeid ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéruse (EL) 2017/745
XV lisas loetletud seadmeid. Loikes kasutatakse meditsiiniseadme moistet iildmoistena, mille
all peetakse silmas nii MDR-i kohast meditsiiniseadet kui ka IVDR-i kohast in vitro
diagnostikameditsiiniseadet.

Muudatuse eesmérk on viia seaduse reguleerimisala paremini kooskdlla Euroopa Liidu
oigusega. MDR kohaldub lisaks meditsiiniseadmetele ka nende abiseadmetele ning MDR
madruse X VI lisas loetletud toodetele, millel ei ole meditsiinilist ndidustust, kuid mille suhtes
kohaldatakse MDR-i ndudeid samas ulatuses voi kohandustega. Meditsiiniseadme abiseadmeks
on meditsiiniseadme kasutamiseks vajalikud voi selle meditsiinilist funktsionaalsust toetavad
tooted, nditeks kuuldeaparaadiga kasutatav kuuldetoru, insuliinipumbaga kasutatav
infusioonikomplekt, stoomikoti kasutamiseks mdeldud nahakaitsevahendid voi endoskoopiaga
kasutatavad spetsiaalsed libestusained.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2017/745 X VI lisas loetletud toodeteks on muu
hulgas esteetilise eesméirgiga tditesiistid, rinnaimplantaadid ning virvilised kontaktlddtsed.
Tegemist on toodetega, millel puudub meditsiiniline sihtotstarve, kuid mille kasutamisega
voivad kaasneda meditsiiniseadmetega vorreldavad riskid.

Eesti digus on ka seni lahtunud MDR-i kohaldamisalast, kuid seaduse reguleerimisalas ei olnud
see piisavalt selgelt kajastatud. Muudatus on tdpsustava iseloomuga. Muudatuse eesmérk on
tagada riigisisese regulatsiooni kooskdla MDR-i kohaldamisalaga ning digusselgus.

Eelndu § 2 punktiga 2 tehakse normitehniline tapsustus. Madrusele (EL) 2017/745 viidatakse
§ 1 1oikes 1 esmakordselt tdieliku nimetusega, mis voimaldab jargnevates sétetes kasutada
lithendatud viidet méarusele.

Eelndu § 2 punktiga 3 tipsustatakse MSS § 14! 15ike 2 sdnastust. Muudatus ei ole sisuline,
vaid tdpsustava iseloomuga. Kehtiv sonastus voib jédtta mulje, et Ravimiametil on digus toode
meditsiiniseadmena mairatleda liksnes juhul, kui see vastab MDR-is vdi IVDR-is sitestatud
nouetele. Selline tolgendus ei ole kooskdlas nimetatud EL-i mééruste eesmairgiga.
Meditsiiniseadmena maédratlemise etapis ei hinnata veel nduetele vastavust, vaid tehakse
kindlaks, kas toote kavandatud otstarve ja funktsionaalsus on olemuslikult meditsiinilise
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iseloomuga ning kas toode kuulub EL-i miiruste kohaldamisalasse. Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méidruse (EL) 2017/745 preambuli punkti 8 kohaselt vastutavad liikmesriigid
juhtumipohiselt selle eest, kas konkreetne toode kuulub mééaruse kohaldamisalasse voi mitte.
Ravimiamet avaldab veebilehel selgitava juhendi ja toote miératlemiseks vajaliku taotluse
vormi. Eesmérk on tagada, et protsess oleks taotlejale selgem.

Eelnou § 2 punktiga 4 muudetakse MSS 2. peatiiki pealkirja, kuna peatiikk reguleerib lisaks
meditsiiniseadme turule laskmisele ja kasutuselevotule ka meditsiiniseadme turul
kattesaadavaks tegemist.

Eelnéu § 2 punktiga 5 muudetakse MSS § 16, kus tdpsustatakse meditsiiniseadme
dokumentatsiooniga seotud keelendudeid. Pealkirja lisatakse sonad ,kéttesaadavaks
tegemisele®, sest § 16 10ige 1 tépsustab kasutusjuhendi jm teabe keelendudeid, mis kohalduvad
ettevotjatele meditsiiniseadmete Eesti turul kittesaadavaks tegemisel. MDR defineerib ,,turul
kittesaadavaks tegemist™ kui seadme, vélja arvatud uuritava seadme, tarnimist liidu turule
kaubandustegevuse kéigus selle levitamiseks, tarbimiseks voi kasutamiseks, kas tasu eest voi
tasuta. Uldised keelenduded tulenevad Euroopa Liidu otsekohalduvatest mirustest (MDR ja
IVDR), keeleseadusest ja toote ndutele vastavuse seadusest, mis ndevad ette litkmesriigi
ametliku keele kasutamise.

Lisaks kasutusjuhendile vdib oluline teave olla mérgitud ka seadmele endale vdi selle
pakendile. Piirdudes sittes sonaga ‘“kasutusjuhend” voOib tootjatele, importijatele ja
levitajatele jadda digustatult mulje, et seadmel endal olevat teavet voi selle pakendile kantud
teavet ei ole vaja eesti keeles voi tellimusmeditsiiniseadme puhul individuaalsele kasutajale
arusaadavas keeles esitada. See voib tekitada segadust ettevotjates ning tingida voodrkeelsete
pakenditega meditsiiniseadmete miiiigi tavakasutajatele, mis ei soodusta meditsiiniseadmete
ohutut ning sihtotstarbekohast kasutamist.

Tarbijale turul kittesaadavaks tehtava meditsiiniseadmega peavad kaasas olema eestikeelsed
juhised ja ohutusteave. Eelndukohases § 16 10ikes 1 sitestatakse, et eestikeelse kasutusjuhendi
jm teabe olemasolu tagab Eesti turule edasimiiiimise eesmirgil toonud ettevotja. Seega
laiendatakse Oigust selgemini lisaks tootjale ka levitajatele, kes sageli praktikas
kasutusjuhendeid eesti keelde tolgivad. Tellimusmeditsiiniseadme puhul peab kasutusjuhend
jatkuvalt olema kasutajale arusaadavas keeles ja sobivas laadis.

Eelndu § 16 Idikega 2 luuakse oOiguslik alus, et professionaalseks kasutamiseks moeldud
meditsiiniseadmega seotud vajalik teave (kasutamiseks ja hooldamiseks vajalik info) voib
professionaalse kasutaja ning tootja, levitaja ja importijaga kokkuleppel olla kittesaadavaks
tehtud ingliskeelsena. Tootja, soovides turustada seadmeid Eestis, peab tavapéraselt tagama
eestikeelse teabe pakendil ja kasutusjuhistes. Samas on praktikas juhtumeid, kus
meditsiiniseade on tervishoiuteenuse osutamisel vajalik, kuid tootjal puudub (majanduslik)
huvi seda Eestis turustada ja vajalikku teavet eestikeelsena kéttesaadavaks teha. Seega on
moistlik seaduses lubada erisus juhtudeks, kus tootjal puudub otsene huvi Eesti turule tulla,
kuid on pohjendatud vajadus tagada meditsiinis oluliste seadmete kéttesaadavus.

Eelndu § 16 loigetes 3 ja 4 tdpsustatakse meditsiiniseadme vastavusdeklaratsiooni ja
vastavussertifikaatide keelendudeid. Muudatusega ndhakse ette vdimalus levitada Eestis
meditsiiniseadme vastavusdeklaratsiooni ka inglise keeles. Vastavusdeklaratsioon on tootja
koostatud dokument, milles tootja kinnitab meditsiiniseadme vastavust kohaldatavatele
nouetele (MDR art 19, IVDR art 17). Vastavussertifikaat on teavitatud asutuse viljastatud
dokument, mis tdendab vastavushindamismenetluse 1dbimist juhtudel, kui selline menetlus on
MDR-i v6i IVDR-i kohaselt ndutav (MDR art 56, IVDR art 51).
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Vastavusdeklaratsioon ja vastavussertifikaat on erinevad tehnilised dokumendid, mille eesmérk
on tdendada meditsiiniseadme nduetele vastavust ning mis ei ole suunatud tavakasutajale.
Seetdttu ei ole nende dokumentide puhul pdhjendatud eesti keele ndue samas ulatuses nagu
kasutusjuhendi ja ohutusteabe puhul. Muudatuse eesmirk on tagada digusselgus ning viltida
ettevotjatele tdiendava halduskoormuse tekitamist olukorras, kus dokumente kasutavad
peamiselt jarelevalveasutused ja professionaalsed kasutajad. MDR artikli 19 kohaselt koostab
EL vastavusdeklaratsiooni tootja ning miérus ei ndua selle koostamist litkkmesriigi ametlikus
keeles, samas kui kasutajale suunatud teabe keelenduded tulenevad MDR artiklist 10 16ikest 11
ja litkmesriigi digusest. MDR ja IVDR jitavad liitkmesriigile diguse méadrata, millises keeles
dokumendid olla vdivad, mistottu on selguse huvides pohjendatud seaduses vilja tuua, et need
dokumendid vdivad olla inglise keeles.

Loikega 5 tapsustatakse, et meditsiiniseadet, meditsiiniseadme abiseadet ja MDR-i XVI lisas
loetletud seadet v3ib kasutada tiksnes juhul, kui see on nduetekohaselt Euroopa Liidu turule
lastud ja tootja poolt selliseks kasutuseks ette ndhtud. Sitte eesmérk on tagada, et kasutusele
voetakse liksnes seadmed, mille vastavust MDR-is sétestatud nduetele (seadme ohutus ja
toimivus) on hinnatud tootja méératud kasutusotstarbest ldhtudes. MDR-i X VI lisa méératleb
mittemeditsiinilise kasutusega tootegrupid, mille kasutamisel esineb oluline risk ja seetdttu
rakendatakse nendele toodetele ka MDR-i ndudeid.

Loikega 6 voetakse sisuliselt muutmata kujul tile 2026. aasta 1. oktoobril joustuva MSS § 16
16ike 7 regulatsioon. Sdte ei kao, vaid paikneb § 16 tervikuna muutmise ja ldigete
timbernummerdamise tulemusena edaspidi 16ikes 6. Ravimiametile kriisiolukorras antud digus
lubada ajutisi erandeid meditsiiniseadmetele kehtestatud nduete tditmisest ning vajaduse korral
piirata meditsiiniseadmete reklaami sdilib senises ulatuses. Tegemist on normitehnilise, mitte
sisulise muudatusega.

Eelndu § 2 punktiga 6 tunnistatakse kehtetuks MSS § 16'. Keeld tavakasutajale mdeldud
mitteelektrilise vO1 mitteelektroonilise elavhobedat sisaldava meditsiiniseadme turule
laskmiseks tuleneb Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusest (EU) nr 1907/2006. Seega
dubleerib § 16' kehtivat diguskorda.

Eelndu § 2 punktiga 7 tdiendatakse MSS-1 meditsiiniseadmete kaugmiiiiki reguleeriva §-ga
162. Muudatusega tépsustatakse meditsiiniseadmete kaugmiiiigi regulatsiooni ning sitestatakse,
et meditsiiniseadme kaugmiitik toimub infoiihiskonna teenuse kaudu. Samuti ndhakse ette
vOimalus votta meetmeid juhul, kui kaugmiiiigi teel pakutav meditsiiniseade voi sellega seotud
tegevus vOib ohustada rahvatervist voi ei vasta meditsiiniseadmetele kehtestatud nduetele.
Muudatuse eesmidrk on tagada meditsiiniseadmete kaugmiitigi iile tdhusam jarelevalve ning
tagada, et ka kaugmiiiigil miitidavate meditsiiniseadmed on kooskdlas MDR-i1 ja IVDR-i
nouetega.

Infotihiskonna teenuse moiste tuleneb infoiihiskonna teenuste seadusest. Kaugmiitigile
kohaldatakse lisaks meditsiiniseadmete regulatsioonile ka muid asjakohaseid odigusakte,
sealhulgas tarbijakaitseseadust, voladigusseadust ja isikuandmete kaitse noudeid.

Kaugmiitigi puhul on oluline, et kasutajale esitataks meditsiiniseadme omaduste,
kasutusotstarbe ja vdimalike piirangute kohta piisav teave. See on oluline eelkdige juhul, kui
tegemist on professionaalseks kasutamiseks mdeldud meditsiiniseadmega, mille kasutamine
tavakasutaja poolt vdib kaasa tuua riske tervisele voi ohutusele.

MDR artikli 7 ja IVDR artikli 7 kohaselt ei tohi meditsiiniseadmete mirgistusel,
kasutusjuhendis ega reklaamis kasutada eksitavat teavet seadme omaduste, toimivuse voi
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kasutusotstarbe kohta. Kaugmiiligi puhul ei pruugi tarbijal olla voimalik seadet enne ostu
vahetult hinnata, mistdttu on oluline, et Ravimiametil oleks voimalik rahvatervise kaitseks
sekkuda, kui kaugmiiligi teel pakutav meditsiiniseade voi selle kohta esitatav teave ei vasta
nduetele.

Eelndu § 2 punktidega 8-10 tipsustatakse MSS § 21! 1dike 4 sdnastust. Ldike 4 punkt 1
tunnistatakse kehtetuks, sest MDR artiklis 74 nimetatud teavitamiskohustus (Ravimiameti
teavitamine vdhemalt 30 pdeva enne uuringu algust) tuleneb otsekohalduvast méérusest,
mistottu ei ole pohjendatud sétet riigisiseses Oiguses dubleerida. Tegu on turustamisjérgse
kliinilise jareluuringuga, mille korral kaasnevad osalejate tdiendavad invasiivsed voi
koormavad protseduurid. Kui invasiivseid vOi koormavaid protseduure ei kaasne, kuulub
uuring MDR artiklis 82 nimetatud muude uuringute alla, mille kord on MDR-is jdetud
riigisiseseks reguleerimiseks. Selleks tdiendatakse 10iget 4 punktiga 3, mille kohaselt tuleb
MDR artiklis 82 nimetatud uuringute puhul edaspidi Ravimiametit loa taotlemise asemel
teavitada enne uuringu tegemise alustamist. Tdhtaeg 30 pdeva on méédratud sarnaselt
turustamisjargse kliinilise jareluuringuga (MDR art 74), et tagada Ravimiametile piisav aeg
teavituse ldbivaatamiseks ja vajaduse korral uuringuga seotud asjaolude tdpsustamiseks enne
uuringu alustamist. Tdhtaja sisse on arvestatud ka eetikakomitee arvamuse andmine.

Samuti on IVDR artikli 58 16ikes 2 ette néhtud teavitamiskohustus toimivusuuringute puhul,
milles kasutatakse liksnes proovide jidke.

Eelndu § 2 punktidega 11 ja 12 muudetakse MSS § 22. Ldiget 1 tdiendatakse voimalusega
esitada Ravimiametile lisaks taotlusele ka teavitus. Lisaks tdiendatakse § 22 1dikega 1'.
Loakohustusega uuringuga, mis kuulub MDR artikli 62 voi IVDR artikli 58 kohaldamisalasse,
voib alustada siis, kui uuringu tegemiseks on Ravimiamet sponsorile viljastanud uuringu loa
ning teavitamiskohustusega uuringu (MDR artikli 58 16ikes 2 ja artiklis 82 nimetatud uuringud)
tegemiseks on saadud eetikakomitee positiivne hinnang ja Ravimiamet on selle hinnanud
sobivaks. MDR artikli 70 16ike 7 punkt a ja IVDR artikli 66 15ike 7 punkt a sitestavad, et kui
siseriikliku digusega ei ole ette ndhtud teisiti, vOib sponsor teatavate seadmete vOi uuringute
puhul uuringut alustada pérast taotluse kinnitamist tingimusel, et eetikakomitee ei ole esitanud
negatiivset arvamust. Taotluse kinnitamine on MDR-1 ja IVDR-1 kohaselt hinnangu andmine
sellele, kas uuring kuulub nimetatud méairuste kohaldamisalasse ning kas taotlustoimik on
tdielik. Uuringu taotlemisel ei pruugi taotlus olla ka alati tdies mahus rahuldatav ja seda nii
Ravimiameti hinnangul kui ka niiteks eetikakomitee hinnangul. Sellisel juhul lubatakse voi
aktsepteeritakse uuringut selles osas, mis on pohjendatud. Seega sétestatakse muudatusega, et
uuringuga alustamiseks on vajalik Ravimiameti heakskiit kas loa viljastamisega voi teavituse
aktsepteerimisega.

Eelndu § 2 punktiga 13 tipsustatakse MSS § 22! sdnastust ja sellest jietakse vilja muude
kliiniliste uuringute tegemisel (MDR artikli 82 alusel tehtavad uuringud) taotluse esitamise
kohustus (ei kohaldata enam MDR artikli 62 16ike 4 punkti a), kuna tegemist on teavituse alusel
tehtavate uuringutega (vt tdpsemalt eelndu § 2 punkt 12). Muudatuse kohaselt reguleeritakse
MDR artikli 82 alusel tehtavaid uuringuid sarnaselt MDR artikli 74 alusel tehtavate
uuringutega. MDR eristab kliiniliste uuringute puhul kolme erinevat menetlusliiki sdltuvalt
uuringu eesmargist ja olemusest (MDR artiklid 62, 74 ja 82). Muudatusega korrigeeritakse
olukorda, et artikkel 82 (sisuliselt koige véiksema riskiga uuringud) nduaks
ebaproportsionaalselt palju andmeid vorreldes MDR artiklitega 62 ja 74. Lihtsustatud néitena
vOib tuua nanoosakesi sisaldava plaastri kliinilise jareluuringu. Kui tegemist oleks invasiivse
uuringuga (nt kui patsiendilt on uuringu raames vaja votta veeniverd), kuulub uuring MDR
artikli 74 alla ning tegemist oleks teavitamiskohustusega uuringuga. Kui invasiivseid
protseduure ei tehta, kuuluks see artiklis 82 sidtestatud muude uuringute hulka ning uuringu
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tegemiseks tuleb kehtiva sétte kohaselt taotleda Ravimiametilt uuringuluba, mis ei ole sisuliselt
loogiline.

Eelndu § 2 punktidega 14—16 muudetakse MSS § 26 pealkirja ja 15igete sonastust. Kehtiva §
26 loikes 1 sdtestatud asutusesisese valmistamise regulatsioon tunnistatakse kehtetuks ning
vilakse §-1 323. Seetottu reguleerib § 26 edaspidi {iiksnes meditsiiniseadmete turul
kattesaadavaks tegemisest teavitamist MSA kaudu ning tdpsustab teavitamiskohustuse ulatust
ja adressaate.

Loike 3 muudatuse kohaselt teavitab ettevotja tellimusmeditsiiniseadme turul kittesaadavaks
tegemisest Ravimiametit pdrast seda, kui on koostanud asjakohase dokumentatsiooni (sh
kliinilise efektiivsuse ja ohutuse andmed, teave valmistamise kohta ja kasutusjuhised,
kaasnevate ohtude minimeerimiseks rakendatavad meetmed, hooldamisjuhised jm vajalik teave
sOltuvalt seadmest) ning hinnanud ja kinnitanud seadme nouetele vastavust MDR-i XIII lisa
kohaselt. Teavitus tuleb esitada vdhemalt 30 pdeva enne sellise meditsiiniseadme turul
kittesaadavaks tegemist. Vorreldes kehtiva regulatsiooniga pikendatakse teavitamise tidhtacga
10 pdevalt 30 pdevale, et viia see kooskdlla tegeliku menetlusajaga. Muudatus on vajalik, sest
tellimusmeditsiiniseadmete puhul esineb praktikas sageli vajadus tdiendavalt selgitada
tootjatele dokumentatsioonile esitatavaid ndudeid ning korvaldada dokumentatsioonis
esinevaid puudusi enne seadme turul kéttesaadavaks tegemist. Senine 10-pdevane tihtaeg ei ole
selleks sageli piisav, mistottu tuleb menetluses tdhtaegu peatada vo1 pikendada ning
kokkuvdttes kujuneb menetlusaeg tihti veelgi pikemaks. Asjakohane tihtaeg vdimaldab nii
tootjal puudused aegsasti kdrvaldada kui ka Ravimiametil hinnata esitatud dokumentatsiooni
enne seadme turul kittesaadavaks tegemist.

Loike 4 muudatusega tépsustatakse MSA-s teavitamise kohustust. Muudatuse kohaselt on
teavitamiskohustus liksnes ettevotjal, kes teeb meditsiiniseadme, meditsiiniseadme abiseadme,
in vitro diagnostikameditsiiniseadme, meditsiiniseadmete siisteemi, protseduuripaketi voi
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2017/745 XVI lisas loetletud toote Eesti turul
kattesaadavaks. Muudatuse jdrel peaksid MSA-s levitamisest teavitama sellised ettevdtjad ja
tervishoiuteenuse osutajad (professionaalsed kasutajad), kes teevad teisest Euroopa Liidu voi
Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigist voi kolmandast riigist hangitud meditsiiniseadme
Eesti turul kittesaadavaks (sh kaugmiiligi teenusena) ja kes otse Eesti tootjalt meditsiiniseadet
levitamiseks hangivad. See holmab ka tootjat, kui tootja teeb seadme Eesti turul kéttesaadavaks
levitaja rollis. Kui seade hangiti apteeki teiselt Eesti levitajalt, ei pea apteek enam seadme
levitamisest teavitama. Selline l&henemine annab pddevale asutusele iilevaate Eesti turule
tulevatest korgema riskitasemega meditsiiniseadmetest, aga teisalt vdhendatakse vorreldes
kehtiva ndudega ettevotjate halduskoormust ja dubleerivate teavituste esitamist (viheneb ka
teavitajate hulk). Madalama riskiklassiga (I klass ja A klass) seadmete puhul ei ole eraldi
teavitamiskohustus jitkuvalt vajalik, erandiks on endiselt see, et kui soovitakse SKA voi
Tervisekassa rahastust, tuleb sellest teavitada (SHS § 55 1dige 4, RaKS §-d 48 ja 48'). Kuna
MDR artiklist 25 ja IVDR artiklist 22 tuleneb ettevdtjatele tarneahela identifitseerimise
kohustus, ei ole oluline, et kdoik meditsiiniseadmeid miiiivad isikud levitamise teavitusi teeksid,
oluline on, et teavitaksid ainult need, kes sitte kohaselt seadmeid Eestisse turustamiseks toovad
vOi otse Eesti tootjalt Eestis turustamiseks hangivad (omavad ise ka iilevaadet oma
tarneahelatest ja partneritest Eestis). SOnastuses tuuakse vilja teavitamiskohustus ka médruse
(EL) 2017/745 XVI lisas loetletud seadmete puhul (nt tiitesiistid iluteenustes ja
rinnaimplantaadid). Tegemist on seadmetega, millel ei ole kiill meditsiinilist sihtotstarvet, kuid
millele kohaldatakse meditsiiniscadmete regulatsiooni. Sellised seadmed on samuti
Ravimiameti jarelevalve all ning nende levitamisest tuleb teavitada.
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Meditsiiniseadme kaugmiiiigi puhul on tegemist iihe levitamise viisiga, sOltumata sellest, kas
turustatakse kasutajatele voi teisele levitajale. Teavitamiskohustus kehtib iihtviisi ka sellistele
levitajale, kes tegeleb meditsiiniseadme kaugmiitigiga.

Kavandatav muudatus tidpsustab ja muudab olemasoleva regulatsiooni sdnastuse selgemaks.
Kuigi MDR XVI lisas loetletud toodete suhtes kohaldatakse Euroopa Liidu diguse alusel
meditsiiniseadmete regulatsiooni, ei ole see kehtiva MSS sonastuse pohjal olnud iiheselt selge.
Seetdttu tdpsustatakse seaduse sdnastust, et véltida voimalikku ebaselgust teavitamiskohustuse
kohaldamisalas. Muudatus ei loo uut kohustust, vaid tdpsustab olemasoleva regulatsiooni
kohaldamist.

Loikes 5 tapsustatakse volitusnormi kooskolas § 26 1digetes 3 ja 4 tehtavate muudatustega.
Seaduse vastuvotmisel muudetakse madrust nr 99, et viia selle kohaldamisala ja terminoloogia
kooskdlla seaduse uue sdnastusega.

Eelndu § 2 punktidega 17 ja 18 tiiendatakse MSS § 27 pealkirja ja 1diget 1.

Muudatusega tipsustatakse, et sdte hdlmab nii juhtumite kui ka ohujuhtumite késitlemist.
MDRIi vai IVDRI tdhenduses kisitatakse juhtumina mis tahes seadmega seotud korvalekallet
voi puudust, mille mdju ei ole selge, ning ohujuhtumina MDR v&i IVDR tidhenduses tdsisemat
juhtumit, mis on pdhjustanud voi oleks vdinud pohjustada patsiendi, kasutaja voi muu isiku
surma voi tdsise tervisekahjustuse. Maiste ,,juhtum® on defineeritud MDRis (art 2 p 64) ja
IVDRIis (art 2 p 67) ning seega ei vaja MSSis eraldi defineerimist.

Ohujuhtumi korral kohaldatakse MDR-ist ja IVDR-ist tulenevaid teavitamis- ja
menetlusndoudeid. Muudatuse eesmérk on tdpsustada, et Ravimiamet voib lisaks ohujuhtumitele
koguda ja menetleda ka teavet muude juhtumite kohta. Tervishoiutootajate, kasutajate ja
patsientide poolt Ravimiametile juhtumi kohta teabe edastamine ei ole késitatav kohustusena,
vaid vOimalusena juhtida tdhelepanu seadmega seotud probleemidele. Tervishoiutootajad,
kasutajad ja patsiendid, kes esitavad Ravimiametile teateid, ei pruugi osata alati hinnata, kas
tegemist on juhtumi voi ohujuhtumiga. Kéesoleva muudatuse kohaselt voib teate esitada ka
juhtumi kohta, ilma et teate esitajal oleks kohustust hinnata, kas tegemist on ohujuhtumiga.
Eesmaérk on, et Ravimiamet saaks teavet ka juhtumite kohta, mis voimaldab ametil hinnata, kas
tegemist voib olla ohujuhtumiga ja tootjat sellest teavitada. Selleks, et teavitamine oleks
tervishoiutdotajatele ja patsientidele selgem, avaldab Ravimiamet teavitamise korra ja vormi
oma veebilehel, samuti selgitused, millist teavet soovitakse saada (nt ei ole vaja esitada teavet
pakendi muljumise kohta, kiill aga selle kohta, kui pakendi mérgistus on puudulik v4i ebadige).
Muudatus lihtsustab ja teeb selgemaks juhtumitest ja ohujuhtumitest teavitamist.

Eelndu § 2 punktiga 19 muudetakse terviklikult MSS §-s 29 MSA regulatsiooni, et seda
ajakohastada ja viia see vastavusse andmekogude pidamisele esitatavatele nduetele

MSS § 29 Idikes 1 tdpsustatakse andmekogu eesmérki. Vorreldes kehtiva regulatsiooniga
keskendub andmekogu edaspidi Eestis turul kittesaadavaks tehtud meditsiiniseadmete ja
abivahendite ning nende hiivitamisega seotud andmete kogumisele ja tootlemisele. Muudatus
on vajalik, et viia andmekogu eesmirk kooskdlla selle tegelike funktsioonidega ning tagada
parem lilevaade turul olevatest seadmetest, nende ohutusest ja hiivitamisest.

MSS § 29 loikes 2 tdpsustatakse andmete esitajate ringi. Andmete esitajatena nimetatakse
sonaselgelt tootja, tootja volitatud esindaja, importija, levitaja, abivahendi miiiija ja tiiirileandja,
Tervisekassa ning Ravimiamet, kes tdiendab andmekogu meditsiiniseadmete ohutust puuduvat
infoga, mis on muu hulgas oluline meditsiiniseadmega seotud ettevotjate teavitamiseks.
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Andmekogus ei koguta tavakasutaja esitatavaid andmeid, kuna tavakasutajal ei ole
meditsiiniseadmete valdkonna digusaktide jargi kohustust andmeid esitada. Tavakasutaja saab
edastada teavet juhtumite ja ohujuhtumite koha, kuid selline teave edastatakse teiste kanalite
(e-kirjad, telefoni teel) kaudu. Muudatus on vajalik digusselguse tagamiseks ja andmete
esitamise kohustuse itheseks méératlemiseks.

MSS § 29 loikes 3 tdpsustatakse andmekogus toddeldavate andmete koosseisu. Vorreldes
kehtiva regulatsiooniga ei koguta andmekogus enam kliiniliste uuringute, ohujuhtumite ega
jarelevalvemenetluste andmeid, kuna neid andmeid té0deldakse muudes siisteemides voi
menetlustes. Muudatus on vajalik, et andmekogus toddeldaks liksnes selle eesmirgi tditmiseks
vajalikke andmeid. MSA-sse kiill algselt arendati funktsionaalsus kliiniliste uuringute jaoks,
kuid seda ei vOetud kunagi périselt kasutusele. Varasemas andmekogus olid ohujuhtumite
menetluse andmed vdhesel mééral olemas, kuid vastavaid funktsioone ei kasutatud piisivalt
ning neid on osutunud optimaalsemaks koguda muude kanalite kaudu. MSA-s ei ole edaspidi
professionaalse kasutaja spetsiifilist andmete esitamise teed. Teavitamise kohustus laieneb ka
professionaalsele kasutajale, kes toob Eestisse seadmeid teenuse osutamiseks. Seega kogutakse
andmeid Eestis turul kéttesaadavaks tehtud ja levitatavate seadmete kohta, mitte
professionaalse kasutaja kohta.

Andmekogus juba olemasolevaid kliiniliste uuringute, ohujuhtumite ja jarelevalvemenetluste
andmeid kéesoleva muudatusega ei kustutata. Nende andmete sidilitamine toimub vastavalt
andmekogule kehtestatud sdilitamistdhtaegadele. Muudatuse eesmirk on 10opetada nimetatud
andmete edasine kogumine ja to6tlemine MSA-s, kuna nende andmete t6Gtlemine toimub
muudes infosilisteemides voi menetlustes. Eraldi rakendussite ei ole vajalik, kuna muudatus ei
mojuta olemasolevate andmete sdilitamist ega pooleliolevaid menetlusi.

MSS § 29 1dikes 4 tdpsustatakse andmekogu pohiméddruse volitusnormi sisu. Muudatus on
vajalik, et viia regulatsioon kooskdlla andmekogude pidamisele esitatavate nduetega ning
sdtestada selgemalt pdhimééruses reguleeritavad kiisimused.

MSS § 29 loikes 5 tédpsustatakse vastutavate tootlejate regulatsiooni. Vorreldes kehtiva
regulatsiooniga on andmekogus toddeldavate isikuandmete kaasvastutavad tootlejad edaspidi
nii Ravimiamet kui ka Tervisekassa, kes molemad kasutavad andmekogu oma iilesannete
tditmiseks. Muudatus on vajalik vastutusjaotuse selguse tagamiseks ja andmekaitsenduete
paremaks jargimiseks.

MSS § 29 loikes 6 sitestatakse andmete séilitamise tdhtajad. Andmekogu kandeid ja
menetlusteavet sdilitatakse 30 aastat ning logiandmeid kolm aastat. Siilitamistéhtajad on
vajalikud meditsiiniseadmete ja abivahendite jélgitavuse, patsiendiohutuse, hiivitamise
kontrollitavuse ja jarelevalve tagamiseks. Andmete sdilitamise tdhtaja puhul on arvesse voetud
seadmete eluiga ja kasutusaega ning seda, et surma pohjustamisest, kehavigastuse tekitamisest
ja tervise kahjustamisest tulenevad nduded aeguvad hiljemalt 30 aasta jooksul (TsUS § 153 Ig
2). Meditsiiniseadmete eluiga voib olla vdga pikk (nt siidameriitmurid, puusaproteesid,
rontgenaparaadid), ulatudes sageli mitmekiimne aastani, ning turujdrelevalvet nende iile peab
olema voimalik teha kogu seadme eluea jooksul isegi kui meditsiiniseadet uutele kasutajatele
enam turul kittesaadav ei ole. Ohutuse tagamiseks on oluline séilitada {ilevaade nii Eestis
kasutatavate ja ka kasutatud seadmete iile. Arvestama peab, et registreerimise hetkest edasi voib
seade olla miiligis aastaid ning kasutaja kasutuses omakorda aastaid.

Eelndu § 2 punktiga 20 tiiendatakse MSS-i §-ga 30'. Lisatakse vastavushindamismenetluses
erandi andmist reguleerivad sdtted. EL-1 maarustes on sétestatud, et ritklikud paddevad asutused
voivad nduetekohaselt pdhjendatud taotluse korral lubada lasta asjaomase litkmesriigi
territooriumil turule ja votta seal kasutusele teatava seadme, mille suhtes ei ole 1dbi viidud
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vastavushindamismenetlust, kuid mille kasutamine on rahva tervise ning patsientide ohutuse
voi tervise huvides. MDR ega IVDR tipsemalt erandi otsuse tegemist ei sisusta. Euroopa Liidu
turul olevad meditsiiniseadmed peavad enne turule laskmist olema ldbinud sdltuvalt
kuuluvusest ja riskiklassist MDR-iga (artikkel 52) vdi IVDR-iga (artikkel 48) ette ndhtud
vastavushindamismenetluse. Meditsiiniseadme erandkorras Eesti turule lubamine saab toimuda
vaid juhul, kui see on pdhjendatud tervisekaitse eesmérkidega ning sellist eridigust
rakendatakse vaid d4rmusliku abinduna. Vastavushindamisest erandi tegemisel hinnatakse muu
hulgas seda, kas tootja on teinud koik selleks, et vastavushindamine oleks tehtud digel ajal ja
kas seadme kasutamine on rahva voi patsiendi tervise seisukohalt elutéhtis ja asendamatute
alternatiivideta. Samuti arvestatakse seadme ohutust puudutavaid andmeid, varasemate sarnaste
seadmete kogemust ning erandi ajutist iseloomu ja piiratud kehtivusaega. Teave taotlemiseks
vajalike andmete ja dokumentide kohta avaldatakse Ravimiameti veebilehel. Ravimiamet teeb
otsuse erandi voimaldamiseks voi voimaldamata jatmiseks 30 pdeva jooksul taotluse ning koigi
ndutavate dokumentide ja andmete esitamisest arvates. Kuigi Ravimiametile on esitatud vaid
iiksikud erandi andmise taotlused (2025. aastal kaks ja 2026. aasta esimesel poolaastal iiks
taotlus), on tegemist olulise meetmega, mis voimaldab ddrmuslikel juhtudel tagada patsiendile
vajaliku ravi.

Eelndu § 2 punktiga 21 korrigeeritakse MSS § 31 sonastust. Asjadigusseaduse § 33 kohaselt
on valdaja isik, kelle tegeliku voimu all asi on. Loikes 2 sdtestatu tagamine on meditsiiniseadme
omaja ehk professionaalse kasutaja s.o tervishoiuteenuse osutaja voi muu asutuse kohustus
(mitte valdaja kohustus). Néiteks haiglas kasutatava meditsiiniseadme omanikuks on haigla ja
valdajaks tervishoiutdotaja, kes meditsiiniseadet tervishoiuteenuse osutamisel kasutab.

Eelndu § 2 punktidega 22 ja 23 muudetakse MSS § 32 1dike 1 sdnastust ning tunnistatakse
16ige 2 kehtetuks. Loige 1 vajab muutmist, et tdpsustada viljadppe korraldamise kohustuse sisu.
Meditsiiniseadme professionaalse kasutamise eelduseks on, et tervishoiuteenuse osutaja voi
muu asutus tagab seadme kasutamise véljadppe nendele todtajatele, kes kasutavad
meditsiiniseadet teenuse osutamisel. Seega lasub viljadppe korraldamise kohustus
tervishoiuteenuse osutajal voi muul asutusel, nditeks haiglal, mitte liksikul meditsiiniseadet
kasutaval tootajal. Tegemist on seadme ohutu ja sihtotstarbelise kasutamise tagamiseks vajaliku
viljadppega.

MSS § 32 16ige 2 tunnistatakse kehtetuks, kuna meditsiiniseadme professionaalse kasutamise
alustamise kohta akti koostamine ei ole pohjendatud ega oma seadme kasutamisel seadme
nduetekohasuse vaatest lisandvairtust. Tegemist on biirokraatliku ndudega.

Eelndu § 2 punktiga 24 muudetakse seaduse 3'. peatiiki pealkirja, hdlmates lisaks
meditsiiniseadme miitimisele ka iilirimise meditsiiniseadme kaardi alusel. Muudatus on vajalik
peatiiki pealkirja kooskolla viimiseks paragrahvi 32' sisuga. Eelnduga laiendatakse
meditsiiniseadme kaardi kasutamise regulatsiooni lisaks meditsiiniseadme miitimisele ka selle
titirimisele. Kuna peatiiki senine pealkiri viitab {iksnes meditsiiniseadme miilimisele, ei kajasta
see enam piisavalt peatiikis reguleeritavate tegevuste ulatust.

Eelndu § 2 punktiga 25 muudetakse MSS § 32! sdnastust.

Loikes 1 tipsustatakse meditsiiniseadme kaardi kasutamist. Meditsiiniseadme kaart on edaspidi
aluseks nii ostmise kui ka ttrimise korral, sest holmab endas koiki meditsiiniseadmete loetellu
(RaKS § 48 Idike 4 alusel) kantud tooteid. Miilimisel ja iilirimisel tuleb inimest jatkuvalt
noustada, Opetada teda meditsiiniseadet kasutama ning juhtida t&helepanu riskidele ja
ettevaatusabindudele, veenduda meditsiiniseadme sobivuses ja vajaduse korral tagada selle
kohandamine kasutajale. Samuti tuleb dokumenteerida seadmetega seotud probleemid ja
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kaebused. Lisaks tépsustatakse, et miilija vOi tiiirileandja peab juhtima ostja tdhelepanu ka
meditsiiniseadme hooldamise tingimustele. Tdiendus on vajalik, et tagada seadmete ohutu ja
sihipdrane kasutamine kogu kasutusaja véltel ning vdhendada riski, et kasutaja ei ole teadlik
hooldusnouetest vai sellega seotud kuludest. Selge teavitamiskohustus toetab ravi jérjepidevust,
aitab ennetada seadme riketest tulenevaid probleeme ning suurendab patsientide teadlikkust
oma kohustustest seadme kasutamisel.

MSS § 32! 1dikes 2 laiendatakse meditsiiniseadme kaardi viljakirjutamise digust omavate
isikute ringi. Kaart on isikule meditsiiniseadme vajaduse tuvastaja poolt sobiva
meditsiiniseadme méadramiseks véljakirjutatud dokument. Kehtiva regulatsiooni kohaselt on
meditsiiniseadme kaardi viljakirjutamise digus iiksnes arstil. Praktikas tdhendab see, et ka
olukordades, kus seadme vajadus on ilmselge ja kuulub teiste spetsialistide padevusse, peab
inimene pdorduma arsti poole iiksnes formaalse viljakirjutamise eesmirgil. Kavandatav
muudatus laiendab viljakirjutamise digust teistele tervishoiusiisteemis tddtavatele
spetsialistidele (nt ddedele, iammaemandatele, fiisioterapeutidele, tegevusterapeutidele), kellel
on oskused hinnata vastava seadme vajadust. Abivahendite etapiviisilisel {iletoomisel
meditsiiniseadmete loetellu arvestatakse, et abivahendite véljakirjutamisel on sellekohane digus
asjaomastele spetsialistidele juba antud. Muudatus ldhtub tidnapidevase meeskonnapdhise
ravikorralduse pdohimdtetest ning aitab védhendada arstide tookoormust. Rakenduslikult
tdhendab muudatus seda, et meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamise Oigus antakse
Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu tasandil, sdtestades iga meditsiiniseadme rithma puhul
eraldi, milline spetsialist, ldhtudes meditsiiniseadme spetsiifikast ning vajaduse tuvastaja
teadmistest ja oskustest, vOib meditsiiniseadet vidlja kirjutada. Tagamaks seaduse
tulevikukindlus jéetakse sétte sonastus sarnaselt SHS § 47 Idikele 5 iildiseks tdpsustamata
vajaduse tuvastajate ring. Eesmérk on seaduse tasandil hoida digus piisavalt laiana ning mitte
piiritleda ringi kitsalt tervishoiutdotajatega vo1 nendega vordsustatud isikutega, sest ajaga voib
vajalike oskustega isikute ring laieneda ning ei saa vilistada, et vajalikud teadmised ja oskused
saavad olema ka nditeks sotsiaaltodtajatel, terviseteejuhtidel jms. Sellega tagatakse paindlik
seaduslik raam, mis voimaldab valdkonna arenedes seda lihtsalt tdiendada voi muuta. Koikidele
spetsialistidele koikide meditsiiniseadmete véljakirjutamise digust ei anta ning igas valdkonnas
Oiguste sdtestamise eelduseks on piisavad teadmised ja oskused, mida eelnevalt valideeritakse
erialatihendustega.

Eelndu § 2 punktiga 26 tiiendatakse MSS-i § 322 1dikega 3'. Vabamiiiigisertifikaat on MDR
artikli 60 ja IVDR artikli 55 alusel viljastatav dokument, mis tdendab, et meditsiiniseade on
Euroopa Liidus diguspéraselt turule lastud; sertifikaati voidakse nduda seadme registreerimisel
vOi turustamisel kolmandates riikides.

Vabamiiligi sertifikaadi taotluse vorm ning taotlusele lisatavate dokumentide loetelu
avaldatakse Ravimiameti veebilehel. Vabamiiligisertifikaadi véljastamise taotlemisel peab
tootja vOi volitatud esindaja esitama vastavusdeklaratsiooni, EC-vastavussertifikaadi (kui
kohaldub), méargistuse koopia, kasutusjuhendi koopia. Viide seaduses muudab info ettevotjatele
lihtsamini leitavaks ning toetab ettevdtlust ja importi kolmandatesse riikidesse.

Eelnou § 2 punktiga 27 muudetakse MSS § 32° 1dike 1 sdnastust, tuues asutusesisese
valmistaja mdiste kehtiva MSS § 26 1dikest 1 sama seaduse § 32° 1dikesse 1 ja sitestades tema
pohilised kohustused. Loikes 1 sitestatakse, kes on MSS-i tdhenduses asutusesisene valmistaja
(mdiste tdhendus vorredes kehtiva seadusega ei muutu). Vorreldes kehtiva regulatsiooniga
parandatakse viited teadus- ja arendustegevuse ning innovatsiooni korralduse seadusele seoses
nimetatud seaduse muudatusega (korrektne on viidata § 3 1digetele 3-5).
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Eelndu § 2 punktiga 28 tiiendatakse MSS § 32° 16ikega 4, milles tipsustatakse asutusesiseselt
valmistatud meditsiiniseadmetest teavitamise korda. Muudatusega tipsustatakse, et
asutusesisene valmistaja peab valmistatavate meditsiiniseadmete andmed oma veebilehel
avalikustama kiimne t60pédeva jooksul meditsiiniseadmete kasutuselevotmisest arvates ning
loetelu seadmetest edastatakse Ravimiametile iga aasta 30. novembriks (senise kiimne toopéaeva
jooksul veebilehel avaldamisest ja Ravimiametile esitamisest arvates). Avalikustamise téhtaja
osas sisulist muudatust vorreldes kehtiva digusega ei tehta. Ravimiametile tuleb edastada
loetelu seadmetest, mida asutusesisene valmistaja on valmistanud mitte iga veebilehel tehtava
uuenduse jargselt. Teavitamise lihtsustamiseks koostatakse iihtne vorm, mis avalikustatakse
Ravimiameti veebilehel. Muudatus lihtsustab ja vidhendab teavitamist ning muudab
tervishoiuasutuste praktika iihtlasemaks.

Eelnou § 2 punktiga 29 tipsustatakse MSS § 34 sOnastust, tdiendades seda riikliku jarelevalve
erimeetmetega. Muudatusega ei laiendata Ravimiameti jarelevalvevolitusi, vaid iihtlustatakse
meditsiiniseadmete valdkonna regulatsioon kehtiva jérelevalveraamistikuga.
Korrakaitseseaduse §-des 51 ja 52 sétestatud erimeetmete (valduse libivaatus ja vallasasja
hoiulevotmine) kohaldamise oOigus tuleneb Ravimiametile juba toote nduetele vastavuse
seaduse § 54 Idikest 2 ja §-st 50.

Muudatus on vajalik, et tagada MDR-i ja IVDR-i nduete tdhus rakendamine olukordades, kus
tavapdrased jarelevalvemeetmed ei pruugi olla piisavad voi piisavalt operatiivsed. Erimeetmed
vOimaldavad jdrelevalveasutusel sekkuda kiiremini ja paindlikumalt juhtudel, kus
meditsiiniseadme nduetele mittevastavus voib ohustada inimese elu voi tervist.

Korrakaitseseaduse (KorS) §-is 49 nimetatud erimeede ehk vallasaja ldbivaatus ei ole
meditsiiniseadmete valdkonnas asjakohane, Ravimiamet ei teosta kontrolle tehnilise vahendi
vOi teenistuslooma abil. Seega eemaldatakse KorS § 49 kohaldamise digus.

Eelndu § 2 punktiga 30 tunnistatakse kehtetuks MSS § 34!. Paragrahvi 15ikes 1 sitestatud
erisus ei ole enam vajalik, kuna korrakaitseseaduse § 50 1digetes 3 ja 4 on reguleeritud valduse
labivaatuse juures viibimine ning ldbivaatuse tegemine isiku juuresolekuta. MSS § 34' 16iked
2 ja 3 on juba kehtetud. Seetdttu tunnistatakse paragrahv tervikuna kehtetuks.

Eelnou § 2 punktiga 31 tdiendatakse MSS § 39 pealkirja ja loiget 1, laiendades
védrteovastutuse kohaldamisala meditsiiniseadme abiseadmetele ning Euroopa Parlamendi ja
noukogu méadruse (EL) 2017/745 XVI lisas loetletud seadmetele. Muudatuse eesmérk on viia
vastutusnorm kooskolla médruse (EL) 2017/745 kohaldamisalaga ning tagada samalaadsete
toodete iihetaoline kohtlemine riikliku jdrelevalve teostamisel.

Meditsiiniseadme abiseade on mééruse (EL) 2017/745 artikli 2 punkti 2 kohane ese, mis ei ole
ise meditsiiniseade, kuid mille tootja on ette ndinud kasutamiseks koos iihe vdi mitme
meditsiiniseadmega, et vdimaldada meditsiiniseadme kasutamist vastavalt selle sihtotstarbele
vO1 toetada otseselt selle meditsiinilist funktsionaalsust. Meditsiiniseadme abiseadmete suhtes
kohaldatakse muu hulgas miéruse artiklis 10 tootjale ning artiklites 13 ja 14 levitajale ja
importijale sitestatud ndudeid.

Mairuse (EL) 2017/745 X VI lisas loetletud toodetele kohaldatakse midruse noudeid artikli 1
1dike 2 kohaselt. Nende toodete turule laskmisele, turul kéttesaadavaks tegemisele ja
kasutuselevotule kohalduvad samad {ildised nduded nagu meditsiiniseadmetele, sealhulgas
artiklites 10, 11, 13 ja 14 sidtestatud ettevotjate kohustused ning artiklis 5 sétestatud turule
laskmise ja kasutuselevotu tingimused.

Kuna nimetatud toodete suhtes kehtivad juba vahetult mairusest (EL) 2017/745 tulenevad
nduded ning nende {le teostatakse riiklikku jdrelevalvet samadel alustel nagu
meditsiiniseadmete iile, ei kehtestata muudatusega uusi kohustusi. Muudatuse eesmédrk on
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tagada, et nende nouete rikkumise korral oleks voimalik kohaldada MSS §-s 39 sitestatud
vastutust ning et seaduse sonastus vastaks méiéruse kohaldamisalale.

Kéesoleva muudatusega ei muudeta MSS § 39 16ikes 2 sdtestatud juriidilise isiku karistusmaééra.
Rahatrahvi suuruseks on kuni 32 000 eurot. Eelndu eesmirk on laiendada olemasoleva
vastutusnormi kohaldamisala meditsiiniseadme abiseadmetele ja méédruse (EL) 2017/745 XVI
lisas loetletud seadmetele (vt néiteid eelndu § 2 punktis 1) ning tagada, et nende suhtes kehtivate
nouete rikkumisele oleks voimalik kohaldada samu vastutusmeetmeid nagu meditsiiniseadmete
puhul. Eelnduga ei kavandata vastutuse raskendamist ega karistusmidrade muutmist.
Ravimiameti jdrelevalvepraktikas on esmatihtsal kohal rikkumiste ennetamine, ettevotjate
ndustamine ja nduetele vastavuse saavutamine, karistusmiédrade rakendamine on seejuures
aarmuslik meede, mida kasutatakse {iksikutel juhtudel. Juriidilise isiku karistusméérade
ilevaatamine on pdhjendatud, kuid seda tuleb teha valdkonnaiileselt, holmates nii ravimite kui
ka meditsiiniseadmete regulatsiooni. Ravimid ja meditsiiniseadmed vdivad sageli esineda
kombineeritud toodetena (niiteks insuliinipliiatsid, ravimiga eeltididetud siistlad voi ravimit
sisaldavad stendid) ning nende jirelevalve on omavahel seotud, mistottu eeldab
karistusméddrade muutmine pdhjalikumat analiilisi ega ole pdhjendatud kidesoleva eelndu
raames. Karistusméirade terviklik iilevaatamine eeldab kdigi meditsiiniseadmete ja ravimite
valdkonna véirteokoosseisude ning nende omavahelise proportsionaalsuse hindamist, mis
viljub kéesoleva eelndu reguleerimisesemest.

Sotsiaalministeerium  hindab  meditsiiniseadmete  valdkonna  jargmiste = muudatuste
ettevalmistamisel MSS §-des 39 ja 39' sitestatud juriidilise isiku karistusméiédrade
proportsionaalsust, tohusust ja hoiatavat mdju koos ravimite valdkonna asjaomaste
vastutussitetega (ravimiseaduses) ning kavandab pdhjendatud muudatused seaduses.
Hindamine on kavandatud 1abi viia 2028 a.

3.3 Eelndu §-ga 3 muudetakse PISTS-i.

Eelndu § 3 punktidega 1 ja 2 tipsustatakse terminite kasutust, lisades PISTS § 2% 1dike 3
punkti 1 ning § 2* 15igetesse 5 ja 5! sdna ,,abivahendite* jérele tekstiosa ,,, meditsiiniseadmete*,
ning tiiendatakse § 2° 1dike 6 punkti 4 pirast sdna ,abivahendite sdnadega ,ja
meditsiiniseadmete®. Tegemist on terminoloogilise tdpsustusega, mitte sisulise muudatusega.
Muudatus aitab viéltida tdlgendamisraskusi ja tagab digusselguse, tuues seaduse tasandil selgelt
vilja, et regulatsioon laieneb nii abivahenditele kui ka meditsiiniseadmetele, hdlmates nii riigi
soodustusega kui ka inimese enda poolt rahastatud tooteid.

Lisaks tdiendatakse PISTS § 23 16ike 6 punkti 4 tingimusega ,,ravi vOi ravimite kasutamisele
vaatamata®, et viia seaduse sOnastus paremini kooskdlla puude raskusastme tuvastamise senise
sisulise loogikaga. Puude raskusastme tuvastamisel ldhtutakse juba praegu inimese tegelikust
funktsioneerimisvOimest pirast asjakohase ravi ja ravimite kasutamist. Ravi vdi ravimite
kasutamise tulemusena voivad vdheneda inimese tegevuspiirangud ja korvalabi vajadus sellisel
médral, et puude tuvastamise eeldused ei ole enam tdidetud. Muudatus tapsustab seaduse
sonastust ning toob selgemalt esile pohimotte, et puude raskusastme tuvastamisel hinnatakse
inimese piisivaid tegevus- ja osaluspiiranguid olukorras, kus inimese terviseseisundit toetavad
tavapirased ja kdttesaadavad ravivoimalused on juba arvesse voetud.

Eelndu § 3 punktiga 3 tiiendatakse PISTS § 25* 16ikega 5. Muudatusega nihakse ette, et kui
lapsel on 2027. aasta 1. veebruaril kehtiv puude raskusastme tuvastamise otsus, mille kehtivus
16peb kuni kuus kuud enne lapse 16-aastaseks saamist, pikendab Sotsiaalkindlustusamet otsuse
kehtivust ja puudega lapse toetuse maksmise perioodi kuni lapse 18-aastaseks saamiseni.

Muudatuse eesmirk on viltida ebavajalikke korduvmenetlusi nende laste puhul, kellele ei
kohaldu PISTS § 25 1dikes 3 sitestatud iileminekuregulatsioon. Nende laste puhul tooks
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puudega lapse vanusepiiri tostmine 16 aastalt 18 aastale kaasa olukorra, kus puude raskusaste
tuleks lithikese ajavahemiku jooksul uuesti tuvastada.

Niiteks voib lapse puude raskusastme tuvastamise otsus kehtida kuni 15. maini 2027, kuid laps
saab 16-aastaseks alles 1. septembril 2027. Sellisel juhul peaks laps kehtiva korra kohaselt enne
otsuse kehtivuse l0ppemist esitama uue puude raskusastme tuvastamise taotluse. Uue taotluse
menetlemisel hinnataks tema puuet veel lapse vanuserithmas (0—18 aastat) ning puude
raskusaste oleks vOimalik tuvastada kuni 18-aastaseks saamiseni. Seetdttu ei anna selline
korduv menetlus lapse olukorra hindamisel sisulist lisavéértust, vaid tekitab liksnes tdiendavat
halduskoormust lapsele, tema perele ja Sotsiaalkindlustusametile.

Muudatus puudutab hinnanguliselt ligikaudu 60 last ja aitab tagada puudega lapse vanusepiiri
muudatuse sujuva rakendamise.

3.4 Eelnou §-ga 4 muudetakse RavS-i.

Eelndu §-ga 4 muudetakse RavS § 33 Idiget 1°. Eesti Psiihhiaatrite Selts (EPS) on teinud
ettepaneku muuta (RavS) § 33 15iget 1° selliselt, et arst-residendil on ravimi viljakirjutamise
Oigus alates esimesest residentuuri aastast vordselt vastava eriarstiabi eriala omandanud arstiga.
Andes residendile ravimi véljakirjutamise diguse esimesest residentuuri aastast ning oma
residentuuri raames voOrdselt vastava eriarstiabi eriala omandanud arstiga, vdheneks asjatu
halduskoormus seoses vajadusega, et juhendaja voi kolleegist eriarst peaks residendi poolt
ordineeritud ravimi retsepti koostama voi kinnitama. Samuti voib esineda olukordi, kus retsepti
kinnitamine viibib, kuna ei ole piisavalt kiiresti vdimalik leida eriarsti. See vdib halvendada
ravimi digeaegset kdttesaadavust ja patsiendi rahulolu.

Antud ettepanekut toetavad Eesti Arstide Liit, Ravimiamet, Tervisekassa ja Terviseamet.

Muudatus lisatakse kédesolevasse eelndusse menetlusbkonoomia eesmairgil. Muudatus
vihendab tervishoiusiisteemi halduskoormust ja toetab ravimite digeaegset kittesaadavust,
mistottu on see sisuliselt seotud eelndu eesmirgiga parandada tervishoiuteenuste korraldust ja
kéttesaadavust.

3.5 Eelndu §-ga S muudetakse SHS-i.

Eelndou § 5 punktiga 1 muudetakse SHS § 47 10iget 3, tdpsustades, et vangistuses voi
eelvangistuses viibival isikul ei ole edaspidi digust, sdltumata abivahendi liigist (individuaalne
vOi1 mitteindividuaalne), taotleda SKA-It abivahendi eest tasu maksmise kohustuse iilevotmist.
Vanglas vOi arestimajas kinni peetavale isikule vdimaldatakse tasuta ravimeid,
meditsiiniseadmeid ja abivahendeid arsti otsuse alusel ning ldhtudes isiku meditsiinilisest
vajadusest ja raha otstarbeka kasutamise pohimottest. Rahastus on tagatud vangistusseaduse
§ 52 15ike 1! alusel kehtestatud Vabariigi Valitsuse miiruse?® kohaselt Tervisekassa kaudu
riigieelarve vahenditest. Seega ei ole individuaalsete abivahendite erisus SHS-is enam sisuliselt
asjakohane, sest tegu on dubleeriva sOnastusega ja rahastus individuaalsetele abivahenditele on
juba tagatud Tervisekassa kaudu.

Eelndu § 5 punktiga 2 tiiendatakse SHS § 47 15iget 9, vdimaldades SKA-I edaspidi nende
abivahendite puhul, mis ei ole abivahendite loetellu kantud, kaasata vajaduse korral menetlusse
ka Tervisekassa. Tegu on nd SKA mééruseviliste abivahenditega, mis ei kuulu abivahendite
loetellu ja millele sarnaseid tooteid pole SKA kas varem rahastanud (nt suhtlusraamatud), voi

23 Vanglas ja arestimajas kinni peetavale isikule tervishoiuteenuste osutamine - Riigi Teataja.
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valdkondadega, mida seni rahastas SKA, kuid Tervisekassa on reformi tulemusel juba rahastuse
tile votnud, kuid ilmneb patsiendigrupp, kelle vajadused pole Tervisekassa rahastuses siiski kas
piisavas mahus voi sihtgrupi kirjelduses kaetud. Eesmérk on see, et SKA- 1 oleks erandi
menetluse otsuse kujundamisel vdimalik vajaduse korral kaasata Tervisekassat otsuse
tegemisse nii Tervisekassa loetellu litkunud toodete puhul kui ka nende toodete puhul, mis ei
ole kummaski loetelus, kuid mille kohta erandi menetlusega positiivse otsuse tegemine
tdhendaks potentsiaalselt uue toote lisamist meditsiiniseadmete loetellu. Vajadus kaasamiseks
tekib jooksvalt alates jirgmisest aastast. Niiteks vOib I etapi toodete iiletoomisel ilmneda 2027.
aastal sihtrihm, kelle jaoks on toode pohjendatult wvajalik, kuid Tervisekassa
rahastustingimused seda vajadust veel ei kata voi ei kata piisavas koguses. Mdlemal juhul tuleb
patsientidele pohjendatult vajalike toodete rahastamine reformi 10puks Tervisekassa
meditsiiniseadmete loetellu tle tuua, mistdttu on tileminekuaastatel maoistlik erandi menetlusi
menetleda kahe asutuse koostdos koos selge digusliku alusega.

Eelnéu § 5 punktiga 3 tunnistatakse SHS § 48 16ike 3 punkt 9 kehtetuks. Edaspidi ei ole
abivahendite loetellu vaja kanda mairget selle kohta, kas tegemist on individuaalse
abivahendiga, sest mérge oli vajalik vaid selleks, et eristada, milliseid abivahendeid on vdimalik
abivahendite loetelu kaudu saada vangistuses voi eelvangistuses viibival isikul. Edaspidi saab
vanglas v0i arestimajas kinni peetav isik koiki abivahendeid riigieelarvest Tervisekassa kaudu,
mistottu pole marge enam vajalik (vt tipsemalt eelndu § 5 punkti 1 selgitust).

Eelndu § 5 punktiga 4 tidiendatakse SHS § 51 1diget 3 ning vdimaldatakse SKA-le abivahendite
loetelu viliste abivahendite erandkorras rahastamise iile otsustamisel saada Tervisekassalt infot
meditsiiniseadme kaartide ja kasutatud meditsiiniseadmete kohta. Seeldbi ei teki vajadust
kehtestada inimestele kohustust hakata SKA-le esitama viljavotteid terviseportaalist, et
tdendada asjakohase tdendi (meditsiiniseadme kaardi) olemasolu ja varem raviks saadud
meditsiiniseadmete infot. Andmed liiguvad asutuste vahel ilma inimest koormamata.

SHS-i muudatused on seotud abivahendite iileviimisega Tervisekassa korraldatavasse siisteemi.
Uleminekuperioodil toimivad paralleelselt kaks rahastamissiisteemi, kuid konkreetse toote
rahastamise alus soltub sellest, kumba loetellu toode kuulub. Eelndukohase seadusega ei
tunnistata veel abivahenditeenust reguleerivaid SHS-1 sétteid kehtetuks, sest lileminekuaastatel
jatkab SKA SHS-i sdtete alusel nende abivahendite rahastamist, mis on jatkuvalt kantud
abivahendite loetellu. Muudatused toodete rahastuses toimuvad jark-jargult kui abivahendid
etappide kaupa liiguvad mééruste tasandil abivahendite loetelust meditsiiniseadmete loetellu.
See tagab, et dubleerivat hiivitamist kahest siisteemist ei toimu, kuid seaduste tasandil on vaja,
et seni kuni osatooteid on abivahendite loetelus, on selleks olemas diguslikud alused SHS-s.
Reformi ajakava nédeb ette, et alates 2029. aastast tunnistatakse abivahendite hiivitamist
reguleerivad sitted (SHS §-d 46-55) kehtetuks ning kogu siisteem toimib RaKS-i alusel.
Selleks koostatakse eraldi eelndu, millega luuakse ka abivahenditeenusest eraldiseisev
alternatiivne rahastusskeem juhtkoerte teenusele ning kujundatakse tervishoiusiisteemi inimese
vajadustele vastav pohjendatud alternatiivne lahendus praeguste SKA erandi menetluste
asemel. Kuigi eesmdrk on viia kdik abivahendid 2029. aasta alguseks meditsiiniseadmete
loetellu, jaetakse SHS sitete kehtetuks tunnistamine jargmise eelndu osaks, et véltida vajadust
teha ajakava muutumisel tdiendavaid seadusemuudatusi.

3.6 Eelndu § 6-ga muudetakse TerKS-i.

Eelnéu § 6 punktiga 1 muudetakse TerKS § 3 punkti 3, tipsustades, et Tervisekassal on
kohustus lisaks apteekidele tasuda soodustingimustel véljastatud meditsiiniseadmete eest
meditsiiniseadme miitlijatele ja iiirileandjatele. See kohustus on Tervisekassal juba praegu.
Muudatusega viiakse sonastus kooskolla RaKS-iga.
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Eelndu § 6 punktiga 2 tiiendatakse TerKS § 4 16iget 1, lisades loetellu ka meditsiiniseadmete
titirileandjad. Muudatus on vajalik, kuna meditsiiniseadmete eest makstakse edaspidi tasu lisaks
miitigile ka seadmete iitirimise korral. Kehtiv sdnastus annab Tervisekassale diguse kontrollida
meditsiiniseadmete miilijate poolt meditsiiniseadmete soodustingimustel viljastamise digsust
japdhjendatust, kuid ei hdlma sdnaselgelt iitirileandjaid. Muudatusega tagatakse Tervisekassale
ithesugune kontrollidigus nii meditsiiniseadmete miiiijate kui ka iilirileandjate suhtes ning
voimalus kontrollida Tervisekassa eelarvest ja riigieelarvest rahastatavate kulude pdhjendatust
ja Oiguspérasust.

3.7 Eelnou §-s 7 on esitatud seaduse joustumissitted.

Seadus joustub 2027. aasta 1. jaanuaril, sest muudatused on seotud uue eelarveaasta algusega.
Seaduse joustumisajaga on tagatud piisav aeg selleks, et menetluslikud iimberkorraldused
I etapis integreeritavate abivahendite liletoomiseks oleksid tehtud plaanipédraselt. Samuti on
selline joustumisaeg piisav, et teha vajalikud véiksemahulised lisaarendused retseptikeskuses,
mis voimaldaks residentidel retsepte vilja kirjutada.

Seaduse § 3 punkt 3 joustub 2027. aasta 1. veebruaril, sest tegu on iileminekuséttega, mis on
seotud samal ajal joustuvate puudega lapse vanusepiiri muudatustega. Koik puudega lapse
vanusepiiriga seotud muudatused on plaanitud joustuma 2027. aasta 1. veebruaril, kuna nende
tegemiseks on vajalikud nii IT-arendused kui ka aeg muudatusest mojutatud inimeste
teavitamiseks ja ettevalmistamiseks.

3.8 Pohiseaduspirasuse analiiiis

Eelndu on seotud eelkdige Eesti Vabariigi pdhiseaduse (PS) §-ga 28, mille kohaselt on igaiihel
oigus tervise kaitsele ning Eesti kodanikul on odigus riigi abile vanaduse, tdovoimetuse,
toitjakaotuse ja puuduse korral ning muudel seaduses sétestatud juhtudel. PS § 28 holmab nii
riigi kohustust hoiduda pohjendamatust sekkumisest inimese tervise kaitseks vajaliku abi
kéttesaadavusse kui ka riigi positiivset kohustust kujundada toimiv siisteem tervise kaitseks
vajalike teenuste ja vahendite kittesaadavuse tagamiseks. Tervisepohidigus on tihedalt seotud
inimvédarikuse, elu kaitse ja eraelu puutumatusega. PShidiguste piirangute hindamisel tuleb
lahtuda PS §-st 11, mille jargi peavad piirangud olema demokraatlikus tihiskonnas vajalikud
ega tohi moonutada pohidiguse olemust; proportsionaalsuse kontroll toimub sobivuse,
vajalikkuse ja moddukuse astmel. Kuna eelndukohase seadusega korraldatakse iimber
abivahendite ja meditsiiniseadmete hiivitamise siisteem ning muudetakse nende kéttesaadavuse
aluseid, voib eelndu riivata PS §-st 28 tulenevat digust tervise kaitsele. Riive ei tihenda siiski
veel pohiseadusvastasust. Sotsiaalsete pdohidiguste valdkonnas on seadusandjal lai
otsustusruum, muu hulgas seoses avalike vahendite jaotamise, hiivitamise tingimuste
kujundamise ja siisteemi iilesehitusega. Samas ei tohi regulatsioon viia selleni, et tervise
kaitseks véltimatult vajalik abi muutub inimese raskesti kittesaadavaks.

Oiguspirane ootus ja diguskindluse tagamine

Eelnduga ei 10petata kehtivaid abivahendite hiivitamise digusi ega voeta inimestelt dra digust
kasutada riigi soodustusega abivahendeid. Abivahendite iileviimine toimub etapiviisiliselt
tooteriihmade kaupa ning konkreetse toote hiivitamise alus soltub sellest, kas toode kuulub
abivahendite loetellu vdi meditsiiniseadmete loetellu. Toote iileviimisel meditsiiniseadmete
loetellu kujundatakse senine SHS-i alusel korraldatud hiivitamise siisteem timber RaKS-i alusel
hiivitatavaks silisteemiks. Muudatuse eesmérk ei ole piirata abi saamist, vaid muuta selle
oiguslikku alust ja korraldust ning tagada inimesele vajalike toodete jarjepidev kittesaadavus.
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Oiguskindluse ja diguspdrase ootuse tagamiseks nihakse iileminekul ette lahendused, mis
voimaldavad olemasolevaid vajaduse tuvastamise andmeid kasutada meditsiiniseadme kaartide
loomiseks ning véltida pohjendamatuid korduvaid hindamisi. Eelnduga sétestatakse RaKS-is
alus meditsiiniseadme kaartide automaatseks loomiseks nendele kindlustatud isikutele, kes
kasutasid vastavat abivahendit juba enne siisteemide iihendamist. See vdimaldab jdtkata
hiivitamist ilma uut vajaduse hindamist ldbimata ning véltida olukorda, kus inimene jiéks
iiksnes silisteemimuudatuse tottu ajutiselt vajaliku tooteta. Meditsiiniseadme kaardi
automaatseks loomiseks kasutatakse tiksnes varem hiivitatud abivahendi kasutamist tdendavaid
andmeid ning muudatusega ei halvendata inimese olemasolevat oiguslikku positsiooni
vorreldes varasema regulatsiooniga. Tooteriihma {ileviimiseni kehtivad senised lepingulised
suhted ja hiivitamise kord ning pooleliolevad menetlused lahendatakse menetluse algatamise
ajal kehtinud regulatsiooni alusel. Uleminekuperioodil siilivad tiiendavad kaitsemehhanismid,
sealhulgas erandimenetluste rakendamine, mis aitab tagada abi katkematu kittesaadavuse ja
voimaldab muudatustega jark-jargult kohaneda.

Abivahendite hiivitamise sidumine ravikindlustusega

Eelndu §1 punkti 4 (RaKS § 48 Ig 1) kohaselt viiakse osa seni sotsiaalsiisteemist hiivitatavaid
abivahendeid RaKS-i alusel hiivitatavate meditsiiniseadmete slisteemi. RaKS léhtub solidaarse
ravikindlustuse, piiratud omaosaluse ja rahaliste vahendite otstarbeka kasutamise pohimottest
ning seob ravikindlustushiivitised kindlustatuse olemasoluga. Ravikindlustuseta isikute jaoks
voib muudatus kaasa tuua negatiivse moju, sest seniste abivahendite soodustingimustel
hiivitamine ei laiene neile samas ulatuses kui kindlustatud isikutele. Sellest tulenevalt voib
tegemist olla PS § 28 riivega nende isikute suhtes, kelle juurdepiis tervise kaitseks vajalikele
vahenditele halveneb.

Riive eesmirk on legitiimne. Eelndukohase seaduse eesmérk on koondada meditsiiniseadmete
ja abivahendite hiivitamine iihtsesse slisteemi, lihtsustada abi saamist, tagada siisteemi parem
labipaistvus ning kasutada avalikke vahendeid tdhusamalt. Ravikindlustuse siisteemi sisemine
loogika eeldab, et ravikindlustushiivitised on seotud kindlustusstaatusega. Abindu on sobiv,
kuna see aitab kaasa siisteemi lihtlustamisele ja rahastamise korrastamisele. Abindu on vajalik,
kuna abi saamise lihtsustamiseks ja avalike vahendite tohusamaks kasutamiseks on moistlik
koondada abivahendite ja meditsiiniseadmete hiivitamine iihtsesse ravikindlustuse siisteemi.
Eelnduga ei looda uut ravikindlustuse tingimust ega kitsendata olemasolevat
ravikindlustuskaitset, vaid viiakse abivahendite hiivitamine samadele alustele teiste
ravikindlustushiivitistega. Seadusandjal on sotsiaalkaitsesiisteemi kujundamisel avar
otsustusruum ning PS § 28 ei taga Oigust saada konkreetset hiivitist kindlas vormis.
Ravikindlustuseta isikutele jddb tileminekuperioodil alles kompensatsioonivoimalus SKA
erandimenetluse kaudu, kuna SKA ei ldhtu otsuste tegemisel ravikindlustuse olemasolust.
Lisaks on ravikindlustuseta inimestel voimalik taotleda t66voime hindamist voi votta end
tootuna arvele Eesti TooOtukassas, samuti on voimalik soetada vabatahtlikku kindlustust
Tervisekassast.”*  Abivahendite  vdimaldamise eesmirk on parandada inimese
funktsioneerimisvdimet, kompenseerida funktsioonihdiret ja saavutada vOi sdilitada
igapdevaelus voimalikult iseseisev toimetulek, mistottu ei ole tegu raviks véltimatult vajalike
ega kriisiolukorras kriitiliste’> seadmetega. Kiill aga toetavad abivahendid igapievaelus
hakkama saamist. Abivahendid on eriti olulised pikaajalise tervisekahjustusega isikute
(inimesed, kellel on osaline vdi puuduv t66vdime), puudega isikute®® ja muude haavatavate

24 https://tervisekassa.ee/inimesele/ravikindlustus/vabatahtlik-ravikindlustus.

25 Meditsiiniseadmed ja -tarvikud | Eesti Varude Keskus.

26 Kuigi puude olemasolu automaatselt ravikindlustust ei anna, on ca 40 000 inimesel tuvastatud nii vihenenud t66vdime (tagab
ravikindlustuse) kui ka puude raskusaste. Viga viikesel grupil on tuvastatud iiksnes puude raskusaste, enamasti on need
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gruppide (lapsed, eakad, rasedad) jaoks ning nimetatud sihtriihmad omavad ravikindlustust.
Seega on pohidiguste riive kokkuvottes moddukas.

Erandimenetluste asendamine standardiseeritud loetelupohise siisteemiga

Eelndu (§ 1 p 4 — 11, RaKS §-d 48-49% ning § 5p 2ja4, SHS §-d471g 9, § 51 Ig 3) lihtub
loetelupdhisest, hinnakokkulepetel ja  hiivitamistingimustel pdhinevast siisteemist.
Meditsiiniseadmete loetellu kandmisel arvestatakse muu hulgas meditsiinilist ndidustust,
optimaalset kogust, eelarvevahendeid, kulutdhusust ja alternatiivsete lahenduste olemasolu.
Uleminekuperioodil jidvad inimestele teatud erandilahendused alles, kuid pikemas vaates
liigutakse inimestele mugavamate siisteemsemate lahenduste poole. Kui selle tulemusel
viheneb vdimalus arvestada pdhjendatud individuaalseid vai haruldasi vajadusi, voib tegemist
olla PS § 28 riivega nende isikute suhtes, kelle tegelik tervisevajadus ei mahu tavapérasesse
standardlahendusse.

Riive eesmirk on legitiimne. Standardiseeritud siisteem aitab tagada vordset kohtlemist ja
vihendada biirokraatiat abivajajatele. Abindu on sobiv, kuna loetelupdhine ja kriteeriumidel
rajanev siisteem aitab seda eesmérki saavutada. Abindu on vajalik ja mdddukas, kuna
standardiseeritud siisteemiga tagatakse abivajajate vordne kohtlemine ning kdigile iihetaoliselt
oluliste abivahendite kittesaadavus. Kui iileminekuperioodil ilmneb, et Tervisekassa
siisteemsete lahendustega ei ole voimalik erandlikke olukordi lahendada, ndhakse digusruumi
muudatusega ette haruldaste, aegkriitiliste voi keerukate juhtumite tarvis piiritletud
erandimenetlus.

Meditsiiniseadme kaardi ndue mahkmete ja sidemete esmakordsel viljastamisel

Eelndu § 2 p 25, MSS § 32! kohaselt viljastatakse meditsiiniseadmeid digitaalse kaardi alusel.
Vanaduspensioniealiste isikute jaoks voib see tdhendada teatavat lisapiirangut médhkmete voi
sidemete saamiseks, sest SKA siisteemis nimetatud nouet ei ole. Kui eelnev menetlus muudab
abivahendi saamise oluliselt keerukamaks, ajamahukamaks vdi koormavamaks, voib tegemist
olla PS § 28 riivega.

Meditsiiniseadme kaardi ndude eesmdrk on legitiimne. Noude eesmirk on tagada, et
hiivitamine toimuks tegeliku vajaduse alusel, vajadus oleks professionaalselt hinnatud, inimene
saaks abivahendi voi seisundit parandavat ravi ning vélditaks pohjendamatute hiivitamisotsuste
tegemist. Abindu on sobiv, kuna eelnev vajaduse hindamine aitab tagada nii ndidustatud ravi
vOi abi kui ka avalike vahendite sihipédrase kasutamise. Abindu on vajalik, kuna nimetatud
eesmaérkide saavutamiseks on vajalik eelnev abivahendi vajaduse hindamine. Meditsiiniseadme
kaardi saamine on inimese jaoks kiire (perearsti vastuvotu tdhtaeg on reguleeritud), tasuta,
geograafiliselt kdttesaadav ja ka halduslikult lihtne (piisab telefonikdonest, st eelduseks ei ole
fiiisiline visiit). Seejuures saaks mdhkmete ja sidemete puhul meditsiiniseadme kaardi
inimesele viljastada iiks kord (tegu saab olla eluaegse kaardiga, mis uueneb regulaarselt),
sarnaselt on eluaegsed kaardid kasutusel néiteks diabeediravis, stoomitarvikute, uriinikottide ja
poiekateetrite rahastusel. Meditsiiniseadme kaardisaamiseks ei pea inimene minema fiitisiliselt
raviasutusse, sest tegu on digitaalse dokumendiga, mille arst v3ib kirjutada ka telefonivestluse
vO1 virtuaalse visiidi kdigus tehtud vajaduse hindamise tulemusena. Meditsiiniseadmete loetellu
mihkmete ja sidemete valdkonna {iletoomisel (kavandatud 01.01.2028) teavitatakse
muudatustest viljakirjutajaid, ettevotjaid ja patsiendiesindajaid. Seda nii méddruse muutmise
kooskolastuse protsessi, Tervisekassa kodulehe teavituse kui ka sihitatud partnerite teavituse

inimesed, kes on ldinud pensionile enne vanaduspensioniiga ja kellele tdvoimetoetust koos pensioniga ei maksta. Tdisealiste
puudega inimeste puude tuvastamise ja toetuste ning hiivede vdimaliku niilidisajastamise uuring | Sotsiaalkindlustusamet.
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kaudu. Tervisekassa meeskonnast on muudatuse elluviimisel sarnaselt tavapiraste
meditsiiniseadme loetelu muudatustega tagatud nii sisuline kui tehniline Retseptikeskuse tugi.
Seetdttu on riive ka mdodukas.

Uleminekuperioodi digusselgus ja menetluslik kaitse

Eelndu § 1 ja § 5 muudatustega néhakse ette abivahendite ja meditsiiniseadmete etapiviisiline
iileviimine Sotsiaalkindlustusametist Tervisekassa korraldusse. Uleminekuperioodil kehtivad
paralleelselt nii ravikindlustuse seaduse kui ka sotsiaalhoolekande seaduse alusel toimivad
lahendused. Selline korraldus voib puudutada PS §-dest 13 ja 14 tulenevat digust heale
haldusele, digusselgusele ja tohusale menetlusele. Eelndu nédeb ette etapiviisilise lileviimise
kindlate tootegruppide kaupa ning igaks etapiks muudetakse meditsiiniscadmete loetelu ja
abivahendite loetelu. Seega on muudatused avalikult leitavad digusaktidest. Isikule kohaldatav
regulatsioon soltub konkreetsest tootest, mitte asutuse kaalutlusest, mistdttu ei teki olukorda,
kus sama toote suhtes oleks korraga voOimalik valida erinevate siisteemide vahel.
Uleminekuperioodil jitkab SKA erandimenetluste libiviimist ka iile liikunud valdkondades,
mis aitab véltida katvuse liinki ning tagab abivajajatele tdiendava menetlusliku kaitse. Lisaks
kohaldatakse nii Tervisekassa kui ka SKA otsustele haldusmenetluse seadust ning nende
otsused on vaidlustatavad samadel alustel nagu praegu. Inimeste teadlikkuse suurendamiseks
on kavandatud siisteemne teavitustegevus ning juhendmaterjalid nii abivajajatele, ettevotjatele
kui ka spetsialistidele. Seetdttu on vdimalikud Oigusselguse probleemid ajutised ja
maandatavad ning ei kujuta endast pohiseadusvastast riivet.

Vordsuspohidiguse kaitse

Vordsuspohidiguse (PS § 12) seisukohalt tuginevad eelndus ette ndhtud lahendused
objektiivsetele ja moistlikele kriteeriumidele, sealhulgas ravikindlustuse olemasolule, ning on
kooskdlas kehtiva ravikindlustus- ja sotsiaalkaitsesiisteemi pohimdtetega.

Ettevotlus- ja omandipohidiguse kaitse

Ettevotlus- ja omandipdhidiguse riived (PS § 31 ja § 32 1g 2) tulenevad eeskétt avaliku rahastuse
tingimuste tdpsustamisest, sealhulgas hinnakokkulepetest ja maksimaalse jaemiitigihinna
kehtestamisest (§ 1 p 4-6, RaKS § 48-49). Hinnakokkulepete sdlmimise ndue kehtib
meditsiiniseadmete loetelus olevatele meditsiiniseadmetele juba praegu (01.07.2026 seisuga on
loetelus 2010 toodet) ning ka maksimaalne hinnalagi kehtib kdigile nendele Tervisekassa
partneritele, kellega on sdlmitud miiiigileping. Abivahendite toomisega meditsiiniseadmete
loetellu laiendatakse olemasolevat hinnastamise praktikat abivahenditele (ca 2600 toodet), sest
kahe eri valdkonna toodete osas ei oleks pohjendatud luua erisusi. Kui hinnakokkuleppe hinnast
puuduks turuosalistel kohustus kinni pidada, muutuks regulatsioon sisutiihjaks, sest
kindlustatutele ei oleks tagatud Tervisekassaga kokku lepitud hinnaga meditsiiniseadmete
kattesaadavust ning ka piirhindade arvutus muutuks tiihiseks.

Taiendavalt reguleeritakse eelnduga maksimaalsest jachinnast kinnipidamist apteegi tasandil.
Edaspidi vdivad moned apteegid olla vihem motiveeritud miiiima teatud meditsiiniseadmeid.
Selline kaasmoju voib teoreetiliselt kahandada meditsiiniseadmeid vajavate inimeste jaoks
meditsiiniseadmete kittesaadavust. Samas on tdendoline, et kui teatud apteegid loobuvad
erinevatel kaalutlustel meditsiiniseadme kaardi alusel osade meditsiiniseadmete miiiigist, annab
see vOimaluse muudele ettevotjatele. Niiteks voivad olemasolevad meditsiiniseadmete miitijad
laiendada oma tootevalikut vdi teevad seda need apteegid, kes soovivad Tervisekassaga
koostood jitkata. Samuti ei saa vilistada, et Tervisekassa partneriks lisandub
meditsiiniseadmetega tegelevaid uusi ettevaotteid, kes seni ei ole Tervisekassaga miiiigilepingut
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omanud (nt on tegelenud vaid meditsiiniseadmete Eestisse toomisega ja edasimiiiijatele
vahendamisega), sest turg on piisinud apteekide kies. Seega, kui liihiajaliselt voib mdnede
toodete kittesaadavus apteekides ajutiselt kahaneda, on siiski alust uskuda, et turg korrastab
end muutuvas olukorras vajadusel ise iimber ning pikemas perspektiivis toodete kittesaadavus
neid vajavatele inimestele ei halvene. Samuti on oluline réhutada, et eesmérk ei ole vihendada
meditsiiniseadmete miiiike apteekides ja kdigil apteekidel on jitkuvalt voimalus Tervisekassa
soodustusega tehinguid teha. Kodikide soodustusega meditsiiniseadmete puhul kehtib eeldus, et
ettevotja, kes taotleb Tervisekassa soodustustust ning sdlmib hinnakokkuleppe votab
hinnapakkumise tegemisel arvesse tarneahelat ning kéitlemise, miiiigi ja viljastamisega seotud
pohjendatud kulusid. Vastasel juhul ei ole saaks ettevotja tagada, et taotletava hinnaga
meditsiiniseade on kindlustatud isikule jaevorgus kittesaadav. Reformi kdigus jélgitakse iga
tootegrupi iiletoomisel, et inimestele sdiliks pohjendatud toodete valik ja nende kéttesaadavus.

Eelnduga antakse Tervisekassale digus jitta meditsiiniseadme miiiija voi iilirileandjaga leping
s0lmimata, kui ettevdtjal on maksuvdlg. Tegemist on ettevotlusvabaduse riivega, kuna piirang
mojutab ettevotja voimalust osaleda Tervisekassa hiivitamissiisteemis. Piirangu eesmérk on
tagada avalike vahendite eesmérgipdrane kasutamine ning koostd6 usaldusviirsete
lepingupartneritega. Noue aitab maandada riski, et riiklikult rahastatavas siisteemis osaleb
ettevotja, kes ei tdida korrektselt oma avalik-diguslikke kohustusi. Piirang on sobiv ja vajalik
nimetatud eesmirgi saavutamiseks. Riive on mdddukas, kuna ettevotjal on voimalik maksuvolg
tasuda voi ajatada ning seejérel lepingu sdlmimist uuesti taotleda. Maksuvdla olemasolu ei too
kaasa automaatset lepingu solmimisest keeldumist. Tervisekassa hindab konkreetse juhtumi
asjaolusid, sealhulgas maksuvodla suurust, iseloomu ja voimalikku ajatamist. Seetdttu ei ole
tegemist automaatse tegevuskeeluga, vaid kaalutlusdiguse alusel tehtava otsusega. Muudatus ei
keela ettevotjal meditsiiniseadmeid miitia ega {iirida véljaspool Tervisekassa
hiivitamissiisteemi.

Kokkuvdttes on eelnduga kaasnevad pohidiguste riived pohjendatud ja proportsionaalsed ning
eelndu on PS-iga kooskdlas.

4. Eelndou terminoloogia

RaKS-is on kasutusel mdisted ,,meditsiiniseadme hinnakokkuleppe hind*“, ,,meditsiiniseadme
piirhind®, ,,meditsiiniseadme jaehind* ja ,,meditsiiniseadmete piirhinnariihm*. Nende moistete
sisu on tdpsemalt selgitatud seletuskirja punktis 3 (eelndu § 1 punkti 4 muudatused).

5. Eelndu vastavus Euroopa Liidu digusele

Eelndu on kooskdlas Euroopa Liidu digusega. Meditsiiniseadmeid kisitlevad muudatused on
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndoukogu maarusega (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta
(MDR) ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méédrusega (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta (IVDR). Eelnduga tépsustatakse ja tdiendatakse
riigisiseseid menetlus- ja rakendussétteid Euroopa Liidu méairuste rakendamiseks, kehtestamata
ndudeid, mis oleksid vastuolus nimetatud maidruste eesmirkide vOi nouetega. Eelndu
muudatused toetavad MDR-is ja IVDR-is sétestatud turujirelevalve-, jélgitavus-, ohutuse
tagamise ning padeva asutuse iilesannete tditmisega seotud nduete tdhusamat rakendamist
Eestis.

6. Seaduse mojud

Eelndus esitatud muudatuste rakendamisel voib eeldada sotsiaalset ja majanduslikku moju,
samuti infotehnoloogiat ja infoiihiskonda ning riigivalitsemist puudutavat mdju. Eelnduga
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kavandatavad muudatused mdjutavad erinevaid sihtrithmi, sealhulgas abivahendite ja
meditsiiniseadmete kasutajaid, abivahendite ja meditsiiniseadmete vajaduse hindajaid,
tervishoiuteenuse osutajaid, apteeke, meditsiiniseadmete miiiigi vOi tiirimisega tegelevaid
ettevotjaid. Muudatused mojutavad ka Ravimiametit, Tervisekassat, Sotsiaalkindlustusametit
ning nende iilesannete tditmist. Mojude kirjeldamisel késitletakse peamisi mojutatud sihtrithmi
eraldi.

6.1. Sotsiaalne ja majanduslik méju
Sihtriihm 1 — abivahendite ja meditsiiniseadmete kasutajad

Muudatus mdjutab koiki inimesi, kes vajavad praegu voi tulevikus abivahendeid ja/voi
meditsiiniseadmeid. 2025. aastal oli abivahendi kasutajaid 78 765 ja meditsiiniseadmete
kasutajaid 114 613, mis moodustab ligikaudu 5—10% kogurahvastikust.

Kodige olulisem positiivne mdju on abivahendeid ja meditsiiniseadmeid samaaegselt
kasutavatele inimestele, kes peavad edaspidi orienteeruma senise kahe siisteemi asemel iihes
siisteemis. Uhes siisteemis kahaneb inimestel ka omaosaluskoormus, sest suurte kulude (alates
100 eurost kalendriaastas) korral hakkab automaatselt rakenduma tiiendav hiivitis. See asendab
praegu SKA silisteemis toimiva automaatse omaosaluse vidhendamise toimetulekutoetuse
saajatele ning omaosaluse vihendamise erandi menetluse kaudu, kui inimese majanduslik
olukord ei vdoimalda omaosalust tasuda. Lisaks on {iks iihtne meditsiiniseadmete loetelu koos
rahastustingimustega inimeste jaoks arusaadavam. Samuti on edaspidi info nende ettevotjate
kohta, kelle kaudu saab meditsiiniscadmeid soodustusega soetada, leitav iihest kohast
(Tervisekassa veebilehelt). Lisaks on MSA-st leitavad koigi rahastatud toodete kasutusjuhendid
ja muu seadmega seotud oluline info. Tervisekassa ja ettevotjate vahel hinnakokkulepete
s0lmimine ja hinnaregulatsiooni tdpsustamine tagab, et ettevotted (sh apteegid) miiiivad tooteid
ithesuguse hinnalaega, mis tagab, et inimese omaosalus piisib kokku lepitud piirides, sdltumata
inimese ostukohast.

Lisaks kaob Tervisekassa administreeritavas siisteemis vajadus taotleda erandi menetluse
kaudu omaosaluse vdhendamist, piirhinna suurendamist voOi tdiendavate tootekoguste
hiivitamist, sest need olukorrad lahendatakse tervisesiisteemis standardlahendustena.
2025. aastal puudutas erandmenetlus 1616 inimest ehk 2% sel aastal abivahendit kasutanud
inimestest. Samas tuleb arvestada, et enamikul juhtudest (55% 2168 taotlusest) oli erandi
taotlemine vajalik piirhinna tdstmiseks. See tuleneb asjaolust, et abivahendite loetelu ei ole
tootepdhine, vaid abivahendite riihma (ehk ISO-koodide) pohine ja piirhinnad pShinevad
tehingustatistikal, mitte kokkulepetel. 2025. aasta andmetel lahendatakse SK A siisteemis 88,2%
erandi menetlustest positiivselt, mis viitab, et pigem on tegu tavaprotsessi puuduste
lahendamisega erandi menetluse kaudu kui sisulise kaalutlemisega. Meditsiiniseadmete
loetelus pohineb hinnastamine sarnaste funktsionaalsuse ja kasutajate sihtriihmaga toodete
grupeerimisel (piirhinnariihmad), mis tagavad pohjendatud ja joukohased piirhinnad
patsientidele. Samuti luuakse meditsiiniseadmete loetelus eristavaid hiivitamise tingimusi, mis
lahtuvad konkreetse sihtrithma vajadustest. Néiteks hiivitab Tervisekassa I tiiiibi diabeedi
haigele, kes peab mitu korda pdevas veresuhkrut jilgima, 2600 testriba aastas, samas kui
tablettravil olevale II tiiiibi diabeediga inimesele hiivitatakse 100 testriba aastas. Uletoodavate
tootegruppide hiivitamise tingimused kujundatakse, tuginedes erialackspertide, patsientide ja
ettevotjate sisendile, mis tagab, et rahastustingimused on tdenduspohised ja vastavad inimeste
vajadustele. See tagab lihtsa ja ldbipaistva rahastuse kdigile samas seisundis abivajajatele ning
abi saamine ei sOltu enam inimese informeeritusest ega voimest abi taotleda.
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Uleminekuperioodil (kuni 2028. a 18puni) jdtkatakse ka iileliikuvate valdkondade erandite
menetlemist SKA kaudu. See tagab, et muudatuste kdigus ei halvene inimeste ligipdds nendele
abivahenditele, mis on neile pohjendatult vajalikud. See on vidga oluline just sellistele
iksikutele unikaalsetele patsientidele, kelle vajadusi meditsiiniseadmete loetelus olevad tooted
el kata voi kelle vajadus hiivitatavate koguste voi hiivitamise sageduse osas erineb. SKA
andmetel taotleti aastatel 2021-2025 tiiesti uusi loeteluviliseid tooteid 50 juhul (puudutas
soltuvalt aastast 2—8 toote taotlemist). Samal ajal jatkub Tervisekassa protsessi jarjepidev
hindamine, arendamine ja tootevaliku niilidisajastamine, mis vOimaldab tagada, et koik
erandlikud ja pdhjendatud olukorrad leiaksid optimaalse lahenduse tervishoiusiisteemis.
Inimeste vajadustele vastav lahendus RaKS-is kujundatakse eraldi eelnduga 2028. aastal.

Abivahendite pabertdendid asendatakse tervishoiusiisteemis kasutusel olevate digitaalsete
meditsiiniseadme kaartidega, mis plisivate krooniliste seisundite (nt diabeet) korral uuenevad
automaatselt (st uut kaarti pole arstil vaja kirjutada). Lisaks seotakse iihe terviseseisundiga
seotud erinevad tooted digitaalsetesse kombinatsioonidesse (nt tualetitooli viljakirjutamisel
tekib meditsiiniseadme kaart samaaegselt veel potikorgendusele, vanni- ja duSitoolile ning
vanni-, duSi- ja mdhkimislauale). Selleks on Tervisekassal vilja tdotatud
kombinatsioonkaartide tehniline lahendus.?’ See lihtsustab inimesel vajalike meditsiiniseadme
kaartide saamist, sest arst ei pea meeles pidama koiki tootegruppe, millele eraldi kaarti
kirjutada. Digitaalne siisteem pakub inimesele suuremat mugavust, sest tdendi saamiseks ei pea
tingimata arsti juurde fiiiisiliselt kohale minema, puudub vajadus pabertdendi séilitamiseks ning
meditsiiniseadme kaartide kehtivuse andmeid, hiivitatavate meditsiiniseadmete koguseid
(limiite), tehtud oste ja jadki on véimalik jélgida terviseportaalis.

Abivahendite iiletoomine Tervisekassasse vOib vanaduspensioniealistele kaasa tuua vihese
negatiivse moju. Kehtiva korra kohaselt on uriini absorbeerivate abivahendite (mahkmed ja
sidemed) vajamise korral loodud vanaduspensioniikka joudnud inimestele erisus sooritada
soodustingimustel ostutehing ilma abivahendi tdendita. Ravimite ja meditsiiniseadmete
soodustingimustel ostmisel sellist erisust ei eksisteeri, mistdttu pole olemasolevas
retseptikeskuse tehnilises lahenduses loodud funktsionaalsust, et vanusest ja/voi diagnoosist
tulenevalt genereeritaks automaatselt digitaalne meditsiiniseadmete kaart. Abivahendite
Tervisekassasse tleviimisel on hiivitamise tehniliseks eelduseks meditsiiniseadme kaardi
olemasolu. See tihendab, et esmakordse méhkmete soodustusega ostuks tuleb inimesel esmalt
poorduda tervishoiusiisteemis tootava spetsialisti poole kaardi saamiseks (kontakt saab
seejuures toimuda kaugteenusena). Eelndu koostajad ei vilista soodustingimustel uriini
absorbeerivate abivahendite ostmist ka edaspidi vanaduspensioniealistele ilma tdendita, kuid
see sOltub meditsiiniseadmete digitaalse siisteemi edasiarendamise tempost (&rianaliiiisi
eelanaltitisiga alustatakse 2026. a II pooles) ja selle keerukusest. Samuti on oluline maandada
voimalikud eelarveriskid, arvestades et digitaalne siisteem on inimestele ja miiiijatele oluliselt
mugavam, mis vOib kaasa tuua patsientide arvu olulise kasvu. Samuti tuleb silmas pidada, et
vanus ja sarnased siimptomid ei pruugi automaatselt tdhendada identset funktsioonihdiret voi
haigust. Naiteks uriinipidamatus voOib Eesti Vaagnapohjahdirete Seltsi selgituste kohaselt
ilmneda erinevate haiguste korral ja olla ka ravitav. Poliitikamuudatus on siinkroonis
litkkumisega vajaduspohisele tervishoiule ehk enne hiivitiste ja teenuste voimaldamist tuleb
hinnata tervisemurega inimese seisundit ja ravivoimalusi ning tagada, et abi saavad seda enim
vajavad inimesed ning tagatud on riigieelarve optimaalne kasutus.

Puuduva voi1 katkendliku ravikindlustusega isikutele, kes kasutavad abivahendeid, voib
poliitikamuudatuse jOoustamine kaasa tuua teatava negatiivse moju. Tervisekassa
administreerituna voimaldatakse soodustingimustel meditsiiniseadmeid (nagu ka ravimeid ja

27 Kombinatsioonkaardid (tiiendatud 01.01.2026) | Tervisekassa.
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tervishoiuteenuseid) iiksnes ravikindlustatud inimestele. Ravikindlustuskaitse puudumine
abivahendi ostuvajaduse hetkel voib mdjutada abivahendi voi meditsiiniseadme finantsilist
kattesaadavust, sest inimene peab soodustatud toote eest maksma tdishinna voi viivitama ostuga
kuni kindlustuskaitse tekkimiseni. Haavatavad grupid, kes on ka peamised abivahendite
kasutajad (nt lapsed, Opilased ja iilidpilased, osalise voi puuduva toovoimega isikud, Eestis
riikliku pensioni saajad, tdotuna arvelevoetud jt), on Eestis ravikindlustusega kaetud. Seetdttu
voivad muudatusest olla mojutatud eelkdige todealised inimesed, kellel puudub ravikindlustus,
nditeks tootud ja inimesed, kes ei ole soovinud taotleda t66voime hindamist ega ole todtuna
arvel voi varjatud to6tasu (nn timbrikupalka) saavad to6tajad voi muud majanduslikult aktiivsed
inimesed, kelle eest ei maksta sotsiaalmaksu voi kelle eest ei maksta sotsiaalmaksu vihemalt
ndutud miinimumi ulatuses. Uldjuhul ei ole neil olnud vajadust kasutada tddtutoetust voi
toovoimetoetust ja seetdttu ei ole nad olnud hdlmatud ka ravikindlustusega seotud hiivitistega,
sealhulgas soodusravimite ja meditsiiniseadmete hiivitamisega. Tervise olulisel halvenemisel
saavad ka tooealised Eesti elanikud ravikindlustuse, kui neil tuvastatakse tervisehdirega seotult
osaline v4i puuduv t66voime. Samuti voivad andmetes olla moned pensioniealised inimesed,
kes saavad pensionit vélisriigist. Viimased omavad sageli ka erakindlustust, aga see info ei joua
Tervisekassa andmetesse.

Elanikkonnas kokku on igal ajahetkel ravikindlustuskaitsega kaetud ligi 95% elanikkonnast.
Kuna probleemistik on identne riiklikult rahastatud tervishoiuteenuste kasutamise ja
soodustatud retseptiravimite kasutamisega, peab eelndu koostajate hinnangul ka lahendus
ravikindlustuskaitse suurendamiseks olema kompleksne, mitte iiksiku meetme pohine erand.

2025. a SKA abivahendi kasutajate ja Tervisekassa ravikindlustuse andmete tuginedes viidi 14bi
tdiendav andmeanaliilis. 2025. a abivahendi kasutajate (kokku 78 756 inimest) seas tuvastati 25
isikut, kes on 2025. a jooksul vihemalt iihe abivahendi ostnud, kuid 31.12.25 seisuga ei omanud
ravikindlustust. Abivahendite kasutajatest oli 01.01.2025 seisuga 145 isikut ilma
ravikindlustusega, kuid aasta 16pus (31.12.2025) oli neil ravikindlustus olemas. Seega nende
isikute puhul on tegu tdendoliselt katkendliku ravikindlustusega inimestega. 1 etapis
iilelitkuvaid abivahendeid (nt rinna-, silma- juukseprotees, jalatseid, prilliklaase) on kasutanud
tiksikud ravikindlustuseta vdi katkendliku ravikindlustusega inimesed. Arvestades eeltoodud
inimeste arvu vOib hinnata, et neid inimesi, kes vOiksid meditsiiniseadme vOi abivahendi
saamise eesmdirgil votta end to6tuna arvele voi taotleda toovoime hindamist iiksnes
ravikindlustuse saamiseks, on viga vidhe. Samuti ei saa eeldada, et sellised isikud ei vasta
tootuna arvel olemise voi toovoime hindamise tingimustele, kuna tegemist voib olla todotsijate
voi vihenenud t60voimega inimestega. Lisaks voib olla inimesi, kes votavad end to6tuna arvele
ilma tegeliku to0otsimise eesmérgita ka kehtiva diguse alusel ja see ei ole eelndu spetsiifiline
moju. Eeltoodust tulenevalt ei ole ette nidha olulist mdju Eesti Tootukassa tdokoormusele.
Uleminekuperioodil vdimaldatakse kindlustuseta isikutele iileliikunud abivahendite hiivitamist
SKA erimenetluse kdigus ja see annab sisulisema teadmise tegeliku vajaduse osas. Tdiendavalt
analiiiisitakse 2028. aastal abivahendi kasutajate seas ravikindlustuseta isikute sihtriithma ja
voimalikke meetmeid, et ka tuvastatud vihesed inimesed ei jdédks vajaliku abita.

Eelndu jOustamisel saavad inimesed soodustusega selliseid tooteid, mis on kantud
meditsiiniseadmete loetellu (registreeritud ja hinnakokkuleppega tooted). Etapiviisiline
valdkondade kaupa toodete ililetoomine Tervisekassasse ning aktiivne koostdo ettevotjatega
aitavad tagada, et inimestel sdilib lai toodete valik. Selleks on motiveeritud ka ettevotjad, sest
enamuse toodete maksumusest tasub Tervisekassa. Marginaalse kasutusega toodete valik v3ib
vihesel méairal kitseneda, kuid inimestele on kittesaadavad samaviirsed alternatiivid. I etapis
iileviidavate toodete aktiivne registreerimine on kdimas ning iiletamatuid probleeme toodete
MSA-sse kandmisel ei néi esinevat. Samuti ei realiseerinud konealune risk 2022. aastal, kui
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Tervisekassa rahastusele toodi terviklikult tile ortoosid, tallatoed, pdiekateetrid ja uriinikotid
(varem rahastati paralleelselt kahest siisteemist).

Regulatsiooni rakendamisel jdlgib Tervisekassa muu hulgas koostodpartnerite hulka,
meditsiiniseadmete tootevaliku ja regionaalse kéttesaadavuse muutumist ja toodete jachindu
ning vajadusel teeb omaltpoolt ettepaneku meditsiiniseadmete loetelu muutmiseks, et tagada
abivahendite ja meditsiiniseadmete kasutajate jaoks toodete kittesaadavus.

Meditsiiniseadmete hinnaregulatsiooni tdpsustamine toetab otseselt neid inimesi, kes ostavad
apteekidest meditsiiniseadmeid, mille jaemiiligihind iiletab kokkuleppehinda ja kes ostavad
tooteid suures koguses. Seadusemuudatuse kohaselt kehtiks maksimaalne hinnalagi ka
apteekidest ostul. Peamiselt on need kroonilise haigusega patsiendid, kes kasutavad
diabeeditarvikuid, haavasidemeid, astma vahemahuteid ja pessaare. Tervisekassa andmetel
realiseeriti 2025. aastal 64% meditsiiniseadme retseptidest apteegivorgu kaudu, seejuures
miitidi 57% kokkulepitust kallimalt. Kuigi keskmiselt enam makstud summa tihe isiku kohta ei
ole suur (8,37 eurot isiku kohta), maksis tdiendavat omaosalust vahemikus 100—199 eurot 281
inimest ja 200—599 eurot 43 inimest ning {ihel inimesel oli enammakstud summa iile 1000 euro.
Kokku maksid inimesed 2025. aastal apteekidele 351 653 eurot, s.0 27,6% rohkem, kui nad
oleksid hinnakokkuleppe alusel pidanud maksma. Maksimaalse jaemiitigihinna reguleerimisel
voivad moned apteegid olla vihem motiveeritud miilima teatud meditsiiniseadmeid. Selline
kaasmdju voib kahandada meditsiiniseadmeid vajavate inimeste jaoks meditsiiniseadmete
kittesaadavust. Samas on tdendoline, et kui teatud apteegid loobuvad erinevatel kaalutlustel
meditsiiniseadme kaardi alusel osade meditsiiniseadmete miiiigist, annab see vOimaluse
muudele ettevdtjatele — niiteks voivad olemasolevad meditsiiniseadmete miiiijad laiendada
oma tootevalikut voi teevad seda need apteegid, kes soovivad Tervisekassaga koostdod jétkata.
Samuti ei saa vilistada, et Tervisekassa partneriks lisandub meditsiiniseadmetega tegelevaid
uusi ettevotteid, kes seni ei ole Tervisekassaga miiligilepingut omanud (nt on tegelenud vaid
meditsiiniseadmete edasimiitigiga). Seega, kui lithiajaliselt voib monede toodete kittesaadavus
apteekides ajutiselt kahaneda, on siiski alust uskuda, et turg korrastab end muutuvas olukorras
ise Uimber ning pikemas perspektiivis toodete kittesaadavus neid vajavatele inimestele ei
halvene. Seejuures ei ole eesmérk vihendada meditsiiniseadmeid miiiivate apteekide arvu, vaid
eesmédrk on muuta turu toimimine koikidele partneritele ja patsientidele diglasemaks. Apteegid,
kes soovivad tdpsustatud reeglite alusel koostodd Tervisekassaga jétkata, saavad seda
tegevusloa alusel jiatkuvalt teha.

Meditsiiniseadme kaardi viljakirjutajate ringi laiendamine annab kiirema ja sujuvama
juurdepédsu vajalikele meditsiiniseadmetele ning tagab, et senine abivahendite véljakirjutajate
ring jadb suuresti samaks. Kiirem abi voib leevendada haiguse voi vigastuse moju, aeglustada
haiguse siivenemist v3i tagasi poorata selle kulgu. Seadme vajajad ei pea enam soodustatud
abivahendi saamiseks poorduma mitme tervishoiutodtaja poole, mistdttu vdheneb inimeste
ajakulu. Ulesannete siire (ingl task-shifting) toetab koormuse optimaalset jaotust
tervishoiusilisteemis ning toetab sel moel ravijdrjekordade liihendamist. Lihtsam ja loogilisem
meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamise protsess — vdhem visiite, edasisuunamisi ja
blirokraatlikke toiminguid — loob meditsiiniseadmeid vajavatele inimestele loogilisema ja
sujuvama teekonna ning parandab tdendoliselt nende iildist rahulolu tervishoiusiisteemiga.

Kokkuvotlikult saab Oelda, et muudatuse sotsiaalne ja majanduslik mdju on abivahendite
kasutajate sihtriihmale oluline. Muudatusega seotud {iileminekuperioodil voib sihtriithmale
kaasneda liihiajaline ebasoovitav mdju. Kuna iileminekuperiood kestab kolm aastat, v3ib
inimestes tekitada segadust see, millised tingimused rakenduvad toodetele, mida nad vajavad
ning milline on hetkel asjakohane siisteem. Tegemist on ajutise probleemiga, mida aitab
leevendada piisav siisteemne Sotsiaalministeeriumi, Tervisekassa ja SKA teavitustod inimeste,
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tervishoiuslisteemis tootavate spetsialistide ja ettevotjate hulgas (infotunnid, juhised
veebilehtedel?®, informeeritud klienditeenindused). Uletoomisel on tooted jagatud etappidesse,
kus tihte etappi on koondatud inimese vaatest loogilises seoses olevad abivahendid. Niiteks
tuuakse I etapis iile jalatsid, mida sageli kasutatakse juba Tervisekassa rahastusel olevate
tallatugedega. Samuti tuuakse {ile silma- ja juukseproteesid, mille kasutajad {ildiselt
samaaegselt teisi abivahendid ei vaja. Samuti on kavandatud nigemisabivahendid litkuma iihes
grupis. See loogika aitab vidhendada segadust kasutajate hulgas. Oluline on mérkida, et juba
2022. aastal toodi SKA rahastuselt Tervisekassase iile kahes siisteemis kattunud valdkonnad
(ortoosid, tallatoed, uriinikotid ja pdiekateetrid). Kateetrite valdkonna tervikliku rahastamisega
Tervisekassa poolt on 2022. aastast vorreldes 2025. aastaga jarjepidevalt kasvanud kasutajate
arv (lihekordsete pdiekateetrite kasutajate arv 272-It 323-ni ning piisikateetrite kasutajate arv
442-1t 805-ni), sarnases mahus on kasvanud ka miitidud pakendite hulk ja eelarve. Samuti
uueneb regulaarselt ortooside valik ning kasvab kasutajate arv. Seega ilmestavad andmed, et
toodete kittesaadavus on muudatuse tulemusel pigem paranenud, mistdttu on objektiivne alus
arvata, et sarnane positiivne mdju on ka kédesoleval reformil. Ei ole tdendoline, et
tileminekuperioodil paratamatult tekkiv moningane segadus tooks endaga kaasa
kaugemaleulatuvaid tagajirgi ravi kéttesaadavuses ning ebasoovitavaid mojusid tervisele voi
toimetulekule. Kokkuvottes domineerib positiivne moju ehk poliitikamuudatuse rakendamine
tagab enamikule sihtriihmast lihtsama, selgema ja rahaliselt soodsama juurdepddsu
meditsiiniseadmetele.

Sihtriihm 2 — abivahendite ja meditsiiniseadmete vajaduse hindajad ja TTO-d

Seniste  tervishoiuasutustes  tOotavate  abivahendite  vajaduse  tuvastajate  ring
poliitikamuudatusega olulisel médral ei muutu, kiill aga laieneb nende spetsialistide ring, kes
saavad edaspidi meditsiiniseadme kaarti vilja kirjutada ilma, et peaks inimest arsti vastuvotule
suunama. TAI 2025. aasta tervishoiutddtajate statistika® kohaselt on ddesid 9651,
fiisioterapeute 841, dmmaemandaid 508, optometriste 72, logopeede ja audiolooge 161°° ning
tegevusterapeute 83. Seega saavad meditsiiniseadmete véljakirjutamisse edaspidi panustada ca
11 000 taiendavat spetsialisti.

Meditsiiniseadme  kaardi  viéljakirjutamise Oiguse laiendamine ldhtub spetsialistide
olemasolevatest oskustest ja teadmistest. Naiteks ndustavad 6ed juba praegu stoomikabinettides
stoomitoodete kasutamist, kuid neil puudub oOigus meditsiiniseadme kaarti viljastada.
Ammaemandad, kes tegelevad igapievaselt rasedate jilgimisega ja veresuhkru mddtmise
Opetamisega, saaksid Oiguse kirjutada diabeetikutele testribasid ja lantsette. Fiisioterapeudid
saaksid hinnata ortopeediliste toodete vajadust. Abivahendite puhul ei ole sisuliselt tegu
padevuse laiendamisega, vaid juba tdendatud ja sotsiaalsiisteemis aktsepteeritud Oiguse
tagamisega tervishoiusiisteemis. Kui ilmneb, et meditsiiniseadmete vajaduse méédramisel on
vajalik arendada spetsialistide oskusi, saab seda planeerida asjakohaste koolituste kaudu. Seega
el mojuta kavandatud muudatus vastutuse ega kindlustuskatte ulatust, sest spetsialistidele
antakse viljakirjutamise 0Oigus tootegrupi pohiselt ning eelnevalt veendudes, et kaardi
véljastamine ei toimu véljaspool pddevuspiire. Meditsiiniseadme kaardi viljakirjutamise
tehnilised oskused tagatakse Tervisekassa juhendmaterjalidega®' ja vajaduse korral
tdienduskoolitustega.

Poliitikamuudatuse rakendamisel muutub spetsialistide ja ettevdtjate todokoormus
optimaalsemaks ning toodete hiivitamise siisteem muutub loogilisemaks. Samuti suureneb

28 Abivahendite ja meditsiiniseadmete reform | Sotsiaalministeerium

29 THTO0O01: Tervishoiutéotajad, tdidetud ametikohad ja iiletunnid ameti jirgi. PxWeb.

30 TAI statistika ei erista logopeede ja audiolooge, kuid Eesti Audiloogia Seltsi veebilehe jirgi on audiolooge 6.

31 https://tervisekassa.ce/partnerile/raviasutusele/meditsiiniseadmed/tutvustus/meditsiiniseadmete-valjakirjutamine-ja-muuk.
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tervishoiustisteemi iildine tGhusus, sest tervishoiusiisteemis tootavate spetsialistide padevust
saab senisest paremini rakendada, millel on omakorda positilvne moju ka teenuste
kittesaadavusele.

Kaks paralleelset siisteemi asenduvad iihega ning inimese ndustamine nditeks hiivitamise
tingimuste, koguste ja miiligipartnerite teemal muutub lihtsamaks ja vdhem ressurssi
noudvamaks, sest kaob vajadus kahe siisteemi erisuste moistmiseks ja meelespidamiseks.
Meditsiiniseadme maidramise protsess on digitaliseeritud ning toetatud infosiisteemis
eelkirjeldatud ja -kodeeritud hiivitamise tingimustega, mis ldhtuvad sihtrithma terviseseisundi
kirjeldusest. Spetsialistid tdidavad oma to6laual (s.o raviasutuses kasutusel olevas programmis
vOi riigi hallatavas arstiportaalis, tulevikus tervisejuhtimise todlaual) standardiseeritud
andmeviljad. Ettevotjad, kes varem meditsiiniseadmete kaarte ei viljastanud (nt flisioteraapia
iseseisvad osutajad) saavad seda teha retseptikeskusega liidestatud programmide kaudu, mis on
igapdevatdos juba kasutusel’?.

Vanaduspensioniikka joudnud inimestele mdhkmete hiivitamiseks meditsiiniseadme kaartide
véljakirjutamise kohustuse rakendamine vOib modnevorra suurendada spetsialistide
tookoormust. Enamik vanaduspensioniealisi on tervishoiusiisteemiga regulaarses kontaktis ja
vajavad ka teisi abivahendeid. Neile meditsiiniseadme kaardi loomine on voimalik siduda
tervishoiuteenuse osutamisega. 2025. aastal lisandus 8943 vanaduspensioniealist, kes kasutasid
esmakordselt ainult méhkmeid voi sidemeid. Muudatusega kaasnev lisakoormus on
hinnanguliselt tagasihoidlik, moodustades keskmiselt umbes {iks kaart de ja seitse kaarti pere-
ja iildarsti kohta aastas®. Samuti on iihesuguste hiivitamise ecldustega sihtriihmale mdeldud
meditsiiniseadmed tehniliselt retseptikeskuses kombineeritud — ithe meditsiiniseadme kaardi
viljakirjutamisel tekivad automaatselt meditsiiniseadme kaardid ka teistele meditsiiniseadme
riihmadele.** Need lahendused vihendavad spetsialistide koormust kaartide viljakirjutamisel.

Poliitikamuudatusel ei ole sihtriihmale muud negatiivset kaasmoju peale tookoormuse ja
voimaliku infosegaduse suurenemise iileminekuperioodil, mil spetsialistid peavad olema
informeeritud, millisest siisteemist abivahendit parasjagu hiivitatakse ja millised on muutunud
rahastustingimused. Spetsialistide t60aega vajatakse erialaithenduste kaudu koostdos
Tervisekassaga ka vajalike rahastustingimuste kokkuleppimisel. Ajutiselt kasvavat koormust
aitavad hajutada etapiviisiline lileminek ja siisteemne kommunikatsioon (info veebilehel,
infokirjad ja infotunnid) sihtriithma suunal.

Meditsiiniseadme asutusesisese valmistamise teavitamise kord muutub selgemaks ja
lihtsamaks, kuna valmistatavate meditsiiniseadmete loetelu veebilehel avalikustamise noue
sdilib, kuid jooksvate teavituste asemel esitatakse Ravimiametile koondteavitus iiks kord aastas.

Muudatuse sotsiaalne ja majanduslik kogumdju on abivahendite vajaduse hindajate sihtrithmale
oluline, domineerib positiivne mdju ehk poliitikamuudatuse rakendamine optimeerib sihtrithma
to0koormust soodustatud abivahendite véimaldamisel ning osa koormusest viiakse arstidelt iile
muudele spetsialistidele. Poliitikalahenduse rakendamise negatiivne kaasmdju on tagasihoidlik
ja seotud vaid tileminekuperioodiga.

Sihtrithm 3 — ettevotted

32 Vastavalt TTKS § 42 punktile 6 saab ettevdte tervishoiuteenuse osutaja tegevusloa iiksnes siis, kui tal on vdimekus
andmevahetuseks tervise infosiisteemiga.

332025.a TAI tervishoiutddtajate statistika jirgi oli 9651 dde ja 952 perearsti ning 585 erialase spetsialiseerumiseta arsti, kellest
paljud té6tavad peremeditsiinis.

34 Vt https://tervisekassa.ee/partnerile/raviasutusele/meditsiiniseadmed/tutvustus/kombinatsioonkaardid-taiendatud-01012025.
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Sotsiaalse ja majandusliku mdju kolmas sihtriihm on abivahendite ja meditsiiniseadmete
hulgimiitigi, jaemiiligi ja Uiirimisega seotud ettevotted. Tervisekassa lepingupartneritest
meditsiiniseadmete miiiijaid oli 2026. aasta mirtsi 15pu seisuga 55%, lisaks neile miiiivad
meditsiiniseadmeid ka paljud apteegid (2026. a mirtsis oli Eestis 491 apteeki). SKA
lepingupartnereid oli 2025. aasta 16pu seisuga 195, neist Tervisekassa partneritega kattusid ca
116 apteeki ja ca 20 muud ettevotjat. Meditsiiniseadmeid Eestisse importivate ja neid Eestis
hulgi miiiivate ettevdtete tipne arv ei ole teada’®.

Poliitikamuudatusest on enim mojutatud need ettevotted, kes registreerivad meditsiiniseadmeid
MSA-s, sest soovivad Tervisekassalt soodustust taotleda. MSA-s abivahendite registreerimise
noue ei ole ettevotjatele uus kohustus (kehtib SHS-is alates 01.01.2017), kuid senine
registreerimise praktika on olnud erinev, sest SKA rahastus ei ole sdltunud registreeringu
olemasolust (puudub tehniline lahendus selle seose kontrollimiseks tehingu tegemise hetkel).
Kitsaskoht vajab igal juhul likvideerimist ning ka juhul kui siisteemid jédksid eraldiseisvaks,
oleks vajalik SHS-1 ndude senisest rangem rakendamine.

Hinnakokkulepete sdlmimise ndue, mille alusel méératakse maksimaalne hind, millega
konkreetset seadet voib inimesele Tervisekassa soodustusega miiiia voi titirida, voib hakata
ettevotteid majanduslikult mojutama. Kui hinnakokkuleppe hind ei vdimalda ettevotjal katta
meditsiiniseadme turustamise kulusid voi ei taga piisavat soovitud kasumimarginaali, voib ta
loobuda konkreetse meditsiiniseadme pakkumisest Tervisekassa soodustusega. Kohustus
jargida hinnakokkulepet vOib veidi kahandada ettevotete kasumimarginaale ja see voib
teoreetiliselt mdjutada motivatsiooni sdlmida Tervisekassaga lepingut. Samas voib eeldada, et
ettevotted, mille kdibest on oluline osa tulnud riigieelarvest, tdenéoliselt ei loobu kergekéeliselt
koostdost, sest seeldbi kaasneb vajadus leida oma toodetele alternatiivne turg ja/voi sihtriihm,
kes on valmis toodete eest maksma tdishinda. Samuti ei saa vilistada, et ka Tervisekassa peab
osade abivahendite seniseid hindu jitkuvalt pdhjendatuks ning sellisel juhul ettevdtte jaoks
toote hind ja kasumimarginaal ei muutu.

Uhtsete hinnastamisreeglite kehtestamine kdigile turuosalistele parandab meditsiiniseadmete
miilijate konkurentsitingimusi ning tagab kasumi vOrdsema jaotumise miilijate vahel. Kui
moned apteegid peaksid loobuma Tervisekassa soodustusega meditsiiniseadmete miitigist, voib
ettevotjatel tekkida voimalus laiendada miitidavate kaupade spektrit ja kasvatada kéivet. Samas
kui teised ettevotjad on valmis toote kéttesaadavust kokkulepitud hinnaga tagama, siis ei
halvene patsientidele toodete kéttesaadavus ja tagatud on avaliku raha eesmérgiparane kasutus.
Muudatuse tulemusel ei ole apteekidel enam voimalik miitia enda méératud hinnaga, kuid selle
majanduslik mdju on marginaalne — 2025. aastal korgema hinnastamise rahaline mdju
351 653 eurot moodustab jaeapteekide kogukiibest (641 milj eurot) vaid 0,05%"’.

Regulatsiooni rakendamisel jélgib Tervisekassa muu hulgas koostodpartnerite hulka,
meditsiiniseadmete tootevaliku ja regionaalse kéttesaadavuse muutumist ja toodete jachindu
ning vajadusel teeb omaltpoolt ettepaneku meditsiiniseadmete loetelu muutmiseks.

Ettevotted, kes ei ole praegu Tervisekassa lepingupartnerid (ca 30 partnerit), peavad
soodustatud meditsiiniseadmete miitimiseks voi lilirimiseks sOlmima Tervisekassaga lepingu,
Oppima selgeks teistsuguse silisteemi reeglid ning kasutama tehingute tegemisel teise
infosiisteemi liidestust. Osadel ettevotetel on tehtud tehnilised miiligi- ja laoprogrammide

35 Vt Meditsiiniseadmete miiiijad | Tervisekassa.

3% Klassifikaator EMTAK 25 liigitab meditsiinikaupade maaletoojad gruppi Muude kindlate kaupade hulgimiitigi
vahendusteenus (46181), kuhu kuuluvad ka mitmed teised kaupade kategooriad. Seetdttu ei ole meditsiinikaupade hulgimiiiijad
statistikas eristatavad.

37 Apteegistatistika | Ravimiamet.
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liidestused sotsiaalkaitse infosiisteemiga (SKAIS), retseptikeskusega liidestumiseks on sel
juhul vajalikud lisaarendused. Samuti on voimalik tehingute tegemiseks kasutada MISP2
programmi, mis on tasuta, kuid ei pruugi olla kdige kasutajamugavam. Uue siisteemiga
lildestumine on iga iiksiku ettevotte driline kaalutlusotsus — uues siisteemis tegutsemine ei
pruugi olla senisega samaviirselt kasumlik, teisalt eeldab tehingute sisestamine vidhem
kisitood (nt ei tule sisestada miilidava toote nime késitsi, vaid sisestada tuleb unikaalne toote
pakendikood).

Positiivne mdju on ettevotjatele, kes on samaaegselt nii SKA kui ka Tervisekassa
lepingupartnerid (ca 116 apteeki ja ca 20 muud ettevdtet). Nende halduskoormus kahaneb, kuna
kahest riiklikult reguleeritud soodustatud toodete siisteemist jddb kasutusele vaid iiks ning
miiiigitehinguid ja arveid tuleb esitada vaid iihest siisteemist ehk retseptikeskuse kaudu. Vajalik
on muuta Tervisekassa miiligipartneritega olemasolevaid lepinguid ja tdiendada neid uute
miiiidavate tootegruppide infoga. Tavapiraselt solmitakse lepingud viieks aastaks. Samas on
tegu lihekordse ja hallatava tédmahuga monekiimne lepingu uuendamiseks. Apteekidele annab
Tervisekassa soodustusega miilimise Oiguse automaatselt apteegiteenuse osutamise
tegevusluba, seega kaob SKA lepingupartneritest apteekidel vajadus uute lepingute
s0lmimiseks/haldamiseks ja apteegid, kes on loobunud SKA-ga lepingust, saavad diguse hakata
taas abivahendeid miilima. Apteekide miiligiprogrammid on vilja arendatud Tervisekassa
tehingute jaoks, kuid SKA-ga tehingute tegemiseks on nad pidanud kasutama riigi poolt tasuta
pakutavat MISP lahendust, mis on oma funktsionaalsustes lihtsakoelisem ja vdhem
kasutajasobralik. Seega on enamik apteeke pidanud SKA tehingute tegemiseks opereerima
korraga kahes siisteemis (MISP ja apteegi miiligiprogramm), samal ajal kui Tervisekassa
tehinguid saab teha apteegi miiligiprogrammis.

Samuti lihtsustuvad ettevotete personalinduded. Kehtiv kord kohustab SKA lepingupartnereid
tagama igas abivahendi miiligipunktis vdhemalt iihe spetsialisti olemasolu, kellel on
kutseseaduse alusel vélja antud abivahendispetsialisti kutse. Selleks peab toGtaja tegema
tasulise kutseeksami ja regulaarselt uuendama kutset?®,

Teenuse kvaliteeti mojutavad mitmed tegurid, sealhulgas ravi médraja esmane ndustamine,
miiiija ndustamisoskused ning ettevotte sisemised kvaliteedi tagamise ja kontrolli
mehhanismid. Puuduvad veenvad andmed, mis vdimaldaks jareldada, et abivahendispetsialisti
kutse olemasolu oleks otseselt parandanud teenuse kvaliteeti. Teatud keerukamate
meditsiiniseadmete, nditeks kuulmisabivahendite, individuaalselt valmistatavate proteeside ja
ratastoolide puhul on erialaspetsiifiline piadevus ja kogemus olulised. Uhtne kdiki tooteid
holmav padevusndue abivahendispetsialisti kutse ndol ei ole seega pohjendatud ning sobivam
on riskipohine, tooteriihmade eripdra arvestav ldhenemine. Selliste nduete tidpsem
kokkuleppimine valdkonna ettevitjatega on otstarbekas seaduse asemel miiiigilepingutes ja
valdkonnaspetsiifilistes lisatingimustes, mis on avalikult ndhtavad Tervisekassa veebilehel.
Tingimuste, mida kokku lepitakse, tditmist jalgib Tervisekassa tavapérase lepingute jarelevalve
kdigus. Naiteks vOib pohjendatud olla ratastoolide hooldusega seotud tehniku ja tehnilise
voimekuse olemasolu ndude voi kuulmise abivahendite miiiigil audiolooga valdkonna padevuse
kehtestamine. Samuti tuleb arvestada, et seaduse tasandil iilereguleerimine voib pirssida
konkurentsi ja vdhendada tootevalikut, sest paljude vahemspetsiifiliste toodete (nt testribad,
kateetrid, mihkmed, potitoolid) miiiimisel ei ole sellised ranged nouded pdhjendatud.

38 Taseme 4 nduded: keskharidus, erialane kutseharidus vdi tdokogemus ning eesti keele oskus B1 tasemel. Lisaks haridust,
keeleoskust ja tookogemust tdoendavatele dokumentidele tuleb ldbida kirjalik test. Taseme 5 taotlemiseks on vaja tdiendavalt
tdendada tdienduskoolituste voi koolitajakogemust vihemalt 78 akadeemilist tundi viimase viie aasta jooksul ja eesti keele
oskus B2 tasemel ning esitada tdiendkoolituste aruanne ja juhtumi analiiiis. Hindamine toimub kirjaliku testi ja intervjuuga.
Soltuvalt abivahendispetsialisti tasemest (tase 4 v3i 5) on eksamitasu 130 eurot voi 163 eurot. Kutset tuleb uuendada iga viie
voi kiimne aasta jirel, tdendades valdkonnas tdotamist té6andja vastavasisulise tdendiga. Selle eest tasutakse 37 eurot (tase 4)
voi 80 eurot (tase 5).
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Muudatuse tulemusel voib ka edaspidi Tervisekassa soodustusega meditsiiniseadmete loetelus
olevaid tooteid viljastada lisaks proviisoritele ja farmatseutidele ka vastava koolituse saanud
personal. Lepingute sdlmimine on mdnenddalane protsess®’, valdkonnaspetsiifiliste
lisatingimuste kokku leppimine puudutab kiimmekond ettevotet.

Ettevdtjatel kaob kohustus votta abivahend pérast kasutusaja 10ppu tasuta tagasi, kuna SHS §
55 16ike 1 punkti 6 sellekohast nduet RaKS-i iile ei tooda. Samasisulise ndude kehtestamine
RaKS-is tdhendaks tdiendavat halduskoormust Tervisekassa praegustele miiligipartneritele
(koik jaeapteegid ja ettevotted, kes ei ole samaaegselt SKA lepingupartnerid). Eraisikutel on
voimalik kasutuskolbmatuks muutunud tooteid tasuta tagastada oma kohaliku omavalitsuse
jadtmejaama.*® Arvestades et Tervisekassa rahastatud meditsiiniseadmete puhul pole nimetatud
nduet kunagi olnud, on pdhjendatud jétkata senise praktikaga.

Apteegid ja meditsiiniseadmete jaemiilijad vabastatakse MSA-s levitamisest teavitamise
kohustusest. Teavitama peavad iiksnes need ettevotjad, kes toovad seadme Eesti turule. See
vilistab dubleeriva teavitamise ja vihendab halduskoormust levitajatel, kes hangivad seadmeid
Eestis tegutsevatelt partneritelt.

Ettevdtjatele antakse vastavushindamisest erandi taotlemise digus, mis vOimaldab erandina
lubada turule seade, mis ei ole vastavushindamist ldbinud, kui see on rahva tervise seisukohalt
moddapadsmatu. Erandi andmine on rangelt ajutine ja seotud olukordadega, kus alternatiivseid
seadmeid ei ole ning tootja on esitanud pohjendatud selgitused vastavushindamise viibimise
kohta.

Kuna iileminekuperiood kestab kolm aastat, v3ib ettevotjatel tekkida segadus selles, millised
tingimused toodetele parasjagu rakenduvad. Tegemist on ajutise probleemiga, mida aitab
leevendada piisav siisteemne Sotsiaalministeeriumi, Tervisekassa ja SKA teavitustod
ettevotjate hulgas (infotunnid, juhised veebilehtedel*!, informeeritud klienditeenindused).

Muudatuse sotsiaalne ja majanduslik kogumdju on ettevotjatele oluline, domineerib positiivne
moju, sest halduskoormus viheneb. Halduskoormus voib pisut suureneda ettevotjatel, kes
tooteid registreerivad ja Tervisekassaga hinnakokkuleppeid sdlmivad, kuid see negatiivne
kaasmoju on pigem tagasihoidlik ja seotud eelkdige iileminekuperioodiga, sest tdendoliselt
enamus ettevotjaid soovivad riigi soodustusega jatkuvalt tooteid miiiia ja iilirida ning selleks
hinnakokkulepet ja/vdi tasu maksmise kohustuse iilevotmise lepingut sdlmida. I etapi toodete
labirddkimised Tervisekassaga on veel kdimas (tdhtaeg 2026. a IV kvartal), kuid soodustuse
saamiseks on juba andmekogus registreeritud ca 200 meditsiiniseadet ning moned iiksikud
kanded on veel t60s. Edukate registreeringute maht ilmestab, et valmisolek Tervisekassaga
koostdod jéitkata on I etapi toodete osas ettevdtjatel olemas. Negatiivset moju leevendavad
poliitikamuudatuse  etapiviisiline rakendamine, Sotsiaalministeeriumi, Ravimiameti,
Tervisekassa ja SKA vahel kokku lepitud ja koordineeritud siisteemne kommunikatsioon
sihtriihma  suunal ja arenduste realiseerimine meditsiiniseadmete registreerimise
lihtsustamiseks.

6.2. Moju riigivalitsemisele, infotehnoloogiale ja infoiihiskonnale

Poliitikamuudatus mdjutab oluliselt kolme avaliku sektori asutust: SKA, Tervisekassa ja
Ravimiamet ning vdhemal madral Tervise ja Heaolu Infosiisteemide Keskust (edaspidi

39 Meditsiiniseadmete miitigilepingu sdlmimine | Tervisekassa
40 Jastmeseadus - Riigi Teataja.

41 https://www.sm.ee/tervise-ja-sotsiaal-valdkonna-loimimine/valdkondade-uuendamine/abivahendite-ja-meditsiiniseadmete.
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TEHIK). Riigiasutused peavad paralleelselt juhtima senise siisteemi toimimist ja uue siisteemi
kaivitamist.

Abivahendite {iletoomisel Tervisekassa siisteemi tuginetakse olemasolevale digitaalsele
meditsiiniseadme kaartide ja retseptikeskuse lahendusel toimivale siisteemile, kus arstid ja
teised véljakirjutajad kasutavad oma infosiisteeme vOi riigi poolt pakutavat arstiportaali
meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamiseks ning miilijad kasutavad oma miiligiprogramme voi
tasuta MISP2 programmi. I ja II etapi abivahendid sobituvad olemasolevasse siisteemi ning
nende hiivitamiseks ei pea nimetatud siisteemides tegema lisaarendusi. Sarnaselt toodi 2022. a
ortooside, tallatugede, kateetrite ja uriinikottide rahastus iile Tervisekassasse ilma
lisaarendusteta. Apteekide jaoks muutub arveldamine abivahendite osas lihtsamaks, sest nad
saavad kasutada tavapérast miiligiprogrammi, milles realiseerivad juba tina nii ravimite kui ka
meditsiiniseadmete tehinguid. Ettevotjad, kes on juba Tervisekassa partnerid, ei vaja hetkel
samuti lisaarendusi, nende puhul laieneb siisteemis tehtavate tehingute hulk. Ettevotjad, kes
seni pole Tervisekassa soodustusega miiiikke teinud, saavad kasutada riigi poolt pakutavat
digilahendust. Seega miilidavate abivahendite iiletoomine Tervisekassasse ei too endaga kaasa
olulist arendusvajadust ega arendusriske.

Tdiendavat arendust vajab moningal maddral iiliriteenus (nt ratastoolide rentimise
vdimaldamiseks). Uiiritavate toodete rahastus on kavandatud Tervisekassasse alates
01.01.2029, mis vdimaldab piisava lileminekuaja, et detailid sisuliselt ja tehniliselt pohjalikult
1ibi mdelda. Ulirimise osas on vdimalik kokku leppida sarnaselt miiiidavate toodetega no
korraga iiliritava toote hulk ehk standardiihik (niiteks ravipdev sarnaselt tervishoiuteenuste
loetelu koduravi teenustele*?), Tervisekassa poolt teatud perioodis (nt kalendripoolaastas vdi
aastas) hiivitav ravipdevade hulk (183 vdi 365) ja hiivitamise sagedus (korduv hiivitamine voi
hiivitamine iihekordselt teatud aja wviltel). Samuti voimaldab kirjeldatud loogika
titirileandjatega kokku leppida, millist kogust korraga realiseeritakse (nt kas 30 ravipdeva
korraga) ning kas seda tehakse ette- vO1 tagasiulatuvalt. Seega kui peaks ilmnema, et
ilesehituselt keerukam f{iiiriteenus vajab suuremaid arendusi, milleks pole piisavalt rahalisi
vahendeid vOi see vOtab planeeritust pikema aja (valmib pérast 01.01.2029), on voimalik
litiriteenus esmalt lahendada lihtsa ja miiiigitehingutega tehniliselt {isna sarnase lahendusega.

Reformist soltumata on Tervisekassal koostods TEHIKuga kavas meditsiiniseadme kaardi
véljakirjutamise ja véljastamise teenused seoses tehnilise lahenduse toe 1dppemisega hiljemalt
2030. aastaks iile tuua tervisejuhtimise todlaua ravimilahenduste juurde. Selleks alustab
Tervisekassa 2026. aasta Il pooles omapoolse drianaliiiisi eelanaliiiisiga. Selle alusel on 2027.
aastal kavas Tervisekassal tellida arenduspartnerilt drianaliiiis. 2028. aastal alustatakse uue
lahenduse mooduli arendustega. Arendustod tdpne maht selgub drianaliiiisi kdigus (2027. a
16puks). Selle arenduse kéigus saab hinnata, kas iiiiriteenuse vajab erilahendust vdi mahutub
miitigitehingute tehnilisse raamistikku. Kirjeldatud arendusega kaasnevad voimalikud riskid
esinevad kéesolevast reformist sdltumata ning neid maandatakse mitmeaastase arendusplaani,
padeva meeskonna komplekteerimise, piisava rahastuse ning osapoolte koostodga (sh kaasates
ettevotjaid ja apteeke).

Sihtriihm — SKA
Muudatuse rakendamisel on oluline lithiajaline ja pikaajaline mdju SKA tddkorraldusele ja

tootajatele, kes praegu SKA-s abivahenditega tegelevad (ca 10 ametikohta). Poliitikamuudatuse
ettevalmistamise ja joustamise perioodil suureneb ameti tdokoormus. SKA panustab digusliku

42 01.07.2026 Tervishoiuteenuste loetelu § 12 ,,Koduse ventilaatorravi, koduse hapnikravi, koduse pulssoksiimeetria,
aspiraatori kodukasutuse ja kohimisaparaadi kodukasutuse piirhinnad*
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muudatuse ja Uleminekutingimuste ettevalmistamisse valdkonna rahastuse ekspertiisi ja
andmetega. Samuti aitab SKA kommunikeerida muudatusi inimestele, arstidele, spetsialistidele
ja ettevotjatele. Seejirel vdheneb jark-jargult ameti todkoormus ning kolmanda etapi
realiseerimisega kaob ameti roll valdkonnas ja seega ka vajadus seotud ametikohtade jérele.

Liihiajaliselt toob iileminekuperiood asutusele kaasa personaliriski, kuna tdo6tajad vodivad
kaotatavatelt ametikohtadelt lahkuda enne seatud tdhtaegu. Osa todtajaist voib litkuda
Tervisekassasse, kuid tootajate lahkumine véljapoole sektorit voib kaasa tuua ekspertteadmiste
kao asutuses. Seda riski aitab maandada SKA abivahendite teenusega seotud t66
dokumenteerimise ja info liikkumise tagamine asutuses ning tihe koost6d Tervisekassaga.
Tervisekassas meditsiiniseadmete valdkonnas tootaval kolmel inimesel neljast on ka SKA
abivahendite valdkonnas to0tamise kogemus, mis aitab maandada riske, et valdkondade
iiletoomisel tekib probleeme senise SKA siisteemi moistmisega. Reformi elluviimiseks on
Sotsiaalministeeriumi juhtimisel loodud organisatsioonide iilene tuumiktiim, kuhu kuuluvad
lisaks ministeeriumile Ravimiameti, SKA ja Tervisekassa tootajad. Regulaarsed kohtumised
tagavad operatiivse infolitkumise ning reformi muudatuste kvaliteetse ettevalmistuse.

Sihtrithm — Tervisekassa

Poliitikamuudatusel on oluline mdju Tervisekassa tookorraldusele ja tookoormusele. Lisaks
tugevdab  senisest selgem hinnaregulatsioon Tervisekassa ldbirddkimispositsiooni
hinnaldbirddkimistel ettevotjatega.

Praegu on meditsiiniseadmete loetelus 2010 meditsiiniseadet®’, neile lisanduvad
poliitikamuudatuse realiseerimise jdrel u 2600 abivahendit (249 tootegrupist). Koigi
lisanduvate vahendite vastavust hiivitamispohimdtetele tuleb hinnata, pidada ettevotjatega
hinnalébirddkimisi, sdlmida hinnakokkulepped ja arvutada soodustuse aluseks olevad
piirhinnad ning tootada védlja detailsed hiivitamise tingimused, sealhulgas leppida kokku
spetsialistid, kelle méédramisel rakendub meditsiiniseadmele soodustus. Asjakohaste
kokkulepete sdlmimine eeldab koost6dd ja konsulteerimist eriala- ja kutseiihendustega. Selleks
on virvatud iiks tootaja 2026. aasta algusest, teine todtaja vérvati 2026. a suvel. Peale
iileminekuperioodi jadb vorreldes senisega piisivalt tdokoormus monevdrra suuremaks loetelu
muudatuste menetlemisel, hinnakokkulepete ja miiligilepingute haldamisel, ettevotjate
noustamisel, lepingujérelevalve tegemisel ning retseptikeskuse andmevahetuse ja tehnilise toe
tagamisel. Asutusele kaasnev olulisim ajutine risk on ebapiisav t66joud muutuste perioodil, mis
vOib mojutada praeguse meditsiiniseadmete siisteemi tohusat toimimist ja reformi tdhtaegset
joustamist. Seda riski aitab maandada reformi kéekdigu regulaarne monitoorimine ning
vajaduse korral aja- ja tegevuskavas vajalike kohanduste tegemine. I etapi iiletoomise
ettevalmistavad tegevused liiguvad plaanipéraselt, mistdttu ei ole ette ndha vajadust aja- ja
tegevuskavas muudatuste tegemiseks. Kui ilmneb, et etappides esineb teatud tootegrupiga
ettendgematuid torkeid vai kui viimase etapi toodete osas saavad vajalikud kiisimused kiirema
lahenduse, siis ei saa vilistada, et tootegruppide litkumise jirjestuses tehakse etappide vahel
timbertdstmisi. II ja III etapi abivahendite osas saavad ettevotjad alustada ettevalmistavate
tegevustega juba selle aasta suvest, kui kasutusele voeti uuendatud andmekogu. Reformi
elluviimine on kavandatud kolme aasta viltel, et tagada piisavalt pikk {ileminekuaeg. Lisaks on
méiiruses** alates 01.04.2026 sitestatud lihtsustatud menetluskord hdlbustamaks Tervisekassa
loetelu menetlusprotsessi. Kui peaks ilmnema vajadus viia reformi ellu planeeritust pikema aja
jooksul (nt nelja aastaga), siis tuleb arvestada, et Ravimiameti ja Tervisekassa t66jou vajaduste
katteks tuleb leida tdiendavat katet. Abivahendite rahastust ja kédttesaadavust patsientidele

4301.07.2026 seisuga.
4 Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu muutmise kriteeriumid-Riigi Teataja (peatiikk 4')
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reformi pikkus otseselt ei mdjuta, sest tegu on arvestusliku kuluga, mida kaetakse soltumata
korraldusasutusest (SKA, Tervisekassa) riigieelarvest.

Reform aitab vihendada tookoormust, kuna Tervisekassa ja teised osapooled saavad edaspidi
tugineda selgematele moistetele ja lihtsemale hinnastamisraamistikule, mis lihtsustab nii loetelu
haldamist, ldbirddkimisi kui ka jarelevalvet. Uus detailsem regulatsioon asendab senise varjatud
koormuse, mis tulenes vajadusest tegeleda korduvate tdlgenduskiisimuste ja ebavordse
hinnarakenduse tagajargedega.

1. aprillil 2026 joustusid Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu muutmise kriteeriumide
madruse muudatused, mille kohaselt asendati senine Ravimiameti pohjalik andmete ja
dokumentide tdiendav kontroll iga meditsiiniseadme puhul (nn siivakontroll) vajaduspdhise
hinnanguga, kui Tervisekassa selleks menetluses vajadust ndeb. Samuti kehtestati
meditsiiniseadmete loetelu muutmise lihtsustatud kord nendeks juhtudeks, kui muudatus
puudutab tooteid, millele sarnaseid alternatiivseid tooteid on juba varem hiivitatud. Muudatus
vihendab Ravimiameti ja Tervisekassa rutiinset menetluskoormust ning lithendab keskmist
menetlusaega, kuna vélditakse dubleerivat andmete kontrollimist. Kuna suurele osale
taotlustele saab kohaldada lihtsustatud korras menetlust, viheneb ettevotjate esitatavate
andmete maht ja halduskoormus.

Sihtrithm — Ravimiamet

Muudatus mdjutab Ravimiameti tdokoormust, peamiselt seotuna MSA-s toodete levitamisest
teavitamise teatiste menetlemisega. Seoses lihtsustustega meditsiiniseadmete soodustuse
taotlemise protsessis annab Ravimiamet tdiendavat ndu Tervisekassale vaid vajaduse korral.
See vdhendab olulisel méairal topelthindamist. Praegu on arendamisel uue pdlvkonna MSA,
milles kavandatakse toodete lihtsamat registreerimist, mis vihendab Ravimiameti tdokoormust,
sest siisteemis on rohkem automaatseid lahendusi.

Ravimiameti meditsiiniseadmete osakonnas tootab kiimme inimest, kellest kaks tegelevad
igapdevaselt MSA-s levitamise teatiste ja Tervisekassa soodustuse eelse kontrolliga.
Poliitikamuudatuse ettevalmistamise ja joustamise perioodil lisandub ka Ravimiametile suurem
koormus ettevotjate teavitamisel ja ndustamisel. Reformi edukaks elluviimiseks voimaldatakse
Ravimiametile luua 2026. aastal iiks ja 2027. aastal veel liks tookoht (Sotsiaalministeerium
eraldab rahalised vahendid). Arvestades, et MSA-s registreeritavate meditsiiniseadmete valik
kujuneb senisest oluliselt laiemaks, on tdendoline, et ka peale reformi joustumist jidb
Ravimiameti tdomaht senisest teataval médral suuremaks. Seega 2028. aastast on tdendoliselt
pohjendatud SKA ametikohtade asemel luua Ravimiametisse piisivalt kuni kaks ametikohta.

Sihtriihm — TEHIK

Poliitikamuudatus toob kaasa vajadusi teha infosiisteemide védikesemahulisi lisaarendusi,
peamiselt seoses liiriteenuse arendamisega MSA ja  tervisejuhtimise td0laua
meditsiiniseadmete lahenduse vaatest. IT-arendusi koordineerib Tervisekassa koostdos
TEHIK-uga.

6.3. Andmekaitsealane mojuhinnang

Eelnduga kaasnev andmekaitsealane mdju tuleneb peamiselt sellest, et abivahendite vajaduse
tdendamine ja hiivitamine viiakse etapiviisi lile paberilt digitaalsele meditsiiniseadme kaardi
lahendusele, laiendatakse meditsiiniseadme kaardi valjakirjutamise digust teistele padevatele
spetsialistidele ning ajakohastatakse MSA eesmérki, andmekoosseisu ja vastutavate tootlejate
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regulatsiooni. Tdiendav andmekaitsealane moju tuleneb sellest, et reformiga kaasneb andmete
liikkumine eri asutuste ja infosilisteemide vahel, sealhulgas Tervisekassa, SKA, retseptikeskuse
ja  MSA vahel. Eelnduga luuakse oiguslik alus SKA ja Tervisekassa vaheliseks
andmevahetuseks juhtudel, kus see on vajalik inimesele pdhjendatult vajaliku abivahendi voi
meditsiiniseadme hiivitamise lile erandimenetluses otsustamiseks. Isiku terviseandmete
tootlemine on lubatav IKUM artikli 9 15ike 2 punkti h alusel, kuna andmeid toodeldakse
tervishoiu- voi sotsiaalteenuste osutamise eesmargil.

Praegu voivad abivahendi kasutamise vajaduse tuvastada ja sellekohase toendi véljastada arstid,
o0ed, &dmmaemandad, fiisioterapeudi kutse vOi  korgharidusega fiisioterapeudid,
tegevusterapeudi kutse voi korgharidusega tegevusterapeudid, logopeedid, audioloogid ja
rehabilitatsioonimeeskond rehabilitatsiooniplaanina. Tdend véljastatakse enamasti paberil ja
see sisaldab isiku iildandmeid (ees- ja perekonnanimi, isikukood), tdendi viljastaja andmeid
(asutuse ja abivahendi vajaduse tuvastaja andmed), abivahendi andmeid (abivahendi ISO-kood,
nimetus voi kirjeldus), abivahendi méiiramise pdhjust (diagnoosist voi funktsioonihdirest
lahtuvalt), tdendi tildandmeid (tdendi allkirjastaja ja allkirjastamise aeg). Praegu veel ei toimu
abivahendi ettevOtjate ja tdendi viljastajate vahel elektroonilist andmevahetust, mistottu
viljastataksegi tdend paberil, vahel ka digiallkirjastatud failina. Osad abivahendeid miiiivad
ettevotted on teinud tdendi viljastajatele ka veebiversioonis abivahendi tdendi, mille saab alla
laadida, vélja printida v0i edasi saata. Abivahendite etapiviisilisel iilelitkumisel Tervisekassa
meditsiiniseadmete loetellu hakkab abivahendi tdendit asendama digitaalne meditsiiniseadme
kaart. Meditsiiniseadme kaardi kirjutab arst patsiendile vélja infosiisteemis. Digiretsepti ei
triikita paberil vilja, vaid see saadetakse arsti infosiisteemist X-tee kaudu retseptikeskusesse.
Retseptikeskus on retseptide (ravimid, meditsiiniseadmed) viljakirjutamiseks ja tootlemiseks
asutatud riiklik elektrooniline andmekogu (RavS § 81 lg 2). Inimene ise nieb endale véljastatud
meditsiiniseadme kaarte riigiportaalis eesti.ee ja terviseportaalis*. Retseptikeskuse infoturbe
standard on C3I12A3 (E-ITS). Seega muutub tdendi véljastamisel keskkond, kus andmeid
toodeldakse, kuid ei muutu toodeldavate andmete koosseis.

Eelndukohase seadusega laiendatakse meditsiiniseadme kaardi viljakirjutamise digust ka
teistele padevatele spetsialistidele. Raviasutuse infosiisteemist retseptikeskuse kaudu kaardi
viljastamise Oiguse laiendamine tervishoiutddtajatele, nendega vordsustatud isikutele ja
tervishoiuteenuse osutamisel osalevatele isikutele*® on kooskdlas tervise infosiisteemi (TIS)
iildise loogikaga ja sellele juurdepéisu digustega®’.

Eelnduga luuakse Oiguslik alus meditsiiniseadme kaartide automaatseks loomiseks nendele
isikutele, kes on enne 2027. aasta 1. jaanuari saanud vastava tooteriihma abivahendeid
sotsiaalhoolekande seaduse alusel. Toodeldakse iliksnes eesmirgi saavutamiseks vajalikke
andmeid: isikukoodi, kasutatud abivahendi ISO-koodi ja hiivitamise perioodil kasutatud
abivahendi kogust. Andmete tootlemise eesmirk on tagada abi jirjepidevus ning véltida
olukorda, kus inimene peab iiksnes siisteemi muutumise tottu ldbima uue vajaduse hindamise
vO1 jadb ajutiselt vajalikust abivahendist ilma. Tegemist on olemasolevate hiivitamisandmete
taaskasutamisega avaliku iilesande tditmiseks ning tdodeldavate andmete koosseis on piiratud
minimaalselt vajalike andmetega.

Eelnduga kavandatav isikuandmete td6tlemine vastab IKUM artiklis 5 sétestatud pShimdtetele,
eelkdige eesmérgipdrasuse ja minimaalsuse pdohimdttele. Meditsiiniseadme kaardi

4 Terviseportaal.ee.

4 TTKS § 3 lg-d 1 ja 6: TTKS-i tihenduses on tervishoiutodtajad Terviseametis registreeritud arst, hambaarst, de ja dmmaemand ning
tervishoiutodtajaga vordsustatud isikud fiisioterapeut, kliiniline psithholoog ja logopeed, kes osutab ravi ja on registreeritud
tervishoiukorralduse infostisteemis.

47 Tervishoiuteenuse osutamisel osalevad isikud ja tervise infosiisteemile juurdepdésu ulatus — Riigi Teataja.

52



https://www.riigiteataja.ee/akt/104102024020?leiaKehtiv

viljastamiseks ja riigipoolse soodustusega meditsiiniseadmete ostmiseks toddeldavad andmed
on otseselt seotud meditsiiniseadme teenuse sisuga ja piirduvad viltimatult vajalikuga.
Andmeid ei koguta edasiseks, teenuse eesmirgiga kokkusobimatuks kasutuseks ega ulatuses,
mis iiletaks teenuse osutamiseks ja hindamiseks vajaliku. Andmesubjekti vaates voib
andmetootlusega kaasneda risk eelkdige tundliku teabe volitamata avalikustamise voi
vadrkasutuse korral. Neid riske hinnatakse vdikeseks.

Riskide maandamiseks rakendatakse nii organisatsioonilisi, tehnilisi kui ka Oiguslikke
meetmeid. Teenuse dokumenteerimine toimub turvalises infosiisteemis, kus juurdepéis
andmetele on piiratud iksnes teenuse osutamiseks vajalikus ulatuses. Andmesubjekte
teavitatakse libipaistvalt andmete toStlemise eesmirkidest ja nende digustest vastavalt IKUM
artiklitele 12-22. Seega rakendatakse riskide maandamiseks rollipdhist juurdepéddsukontrolli,
andmete minimaalsuse pohimdtet, logimist ja logide kontrolli, andmekvaliteedi kontrolle ning
andmesubjektide selget teavitamist andmete to6tlemise tingimustest.

MSA regulatsiooni muutmisega tipsustatakse andmekogu eesmirki, andmete esitajate ringi,
toodeldavate andmete koosseisu ja vastutavate tootlejate jaotust. Eelndu kohaselt on MSA
kaasvastutavad tootlejad Ravimiamet ja Tervisekassa. Andmetdotluse selguse tagamiseks tuleb
eristada andmekogu pohimédiruses vastutavate todtlejate vastutusvaldkonnad. Andmekogus
vihendatakse nende andmete to6tlemist, mis ei ole andmekogu eesmairkide tditmiseks vajalikud
vOi mida praktikas ei ole kasutatud: kliiniliste uuringute ja ohujuhtumite menetluste andmed
ning tavakasutajate andmed. Praegu kasutusel oleva MSA IT-lahendus sisaldas
funktsionaalsusi, mida kunagi praktikas kasutusele ei voetud (nt kliiniliste uuringute kohta
teabe esitamine) voi mis olid seotud kohustustega, mida enam ei ole (nt professionaalse kasutaja
registreerimine). Samuti kadus seoses EUDAMED-i* kasutuselevdtuga alates 28. maist 2026
vajadus moningate funktsionaalsuste jirele, kuna seadme Euroopa Liidu turule laskmisest
teavitamine kandub suures osas sinna. Sellega vdheneb andmekogus toddeldavate andmete
ulatus, kuna osade andmete kogumine l0petatakse ning osa andmetest saadakse edaspidi
EUDAMED-ist. Lisaks ei tdddelda MSA-s edaspidi andmekogus tavakasutajate andmeid, kuna
see ei ole andmekogu eesmarkide tditmiseks vajalik.

Kokkuvdttes ei too eelnduga kavandatavad muudatused kaasa uut liiki isikuandmete t66tlemist,
kuid muudavad andmetdotlemise korraldust, andmevahetuse viise ja tootlejate ringi.
Kavandatavate muudatuste eesmérgid on teenuse parem korraldamine ja halduskoormuse
vihendamine. Andmesubjekti digustele ja vabadustele kaasnevat riski vdib hinnata madalast
kuni moddukaks ning see on maandatav.

6.4. Modju halduskoormusele

Eelndukohase seaduse mdju on tervikuna halduskoormust vdhendav, kuid mdju avaldub
sihtrithmade 13ikes erinevalt. Halduskoormus véheneb eelkdige paralleelsete siisteemide ja
dubleerivate toimingute kaotamise, protsesside digitaliseerimise ning menetluste lihtsustamise
tulemusel. Abivahendite korraldamisega seotud {ilesanded liiguvad jérk-jargult
Sotsiaalkindlustusametilt Tervisekassale, kuid tegemist ei ole liksnes senise tookoormuse
iilekandumisega, sest iihtsem ja automatiseeritum siisteem vdimaldab iilesandeid téita senisest
viaiksema tO00jouvajadusega. Spetsialistide puhul on samuti tegemist halduskoormuse
vihenemisega. Meditsiiniseadme kaardi véljakirjutamise diguse saavad spetsialistid, kes juba
praegu inimese vajadust sisuliselt hindavad ja ndustavad. Seetdttu kaob vajadus suunata

4 EUDAMED on Euroopa Liidu keskne elektrooniline andmebaas, mis koondab teavet meditsiiniseadmete ja nendega seotud
ettevotjate kohta. Alates 28.05.2026 on kohustuslikud 4 moodulit. Tootjad, siisteemi- vdi protseduuripakettide koostajad,
volitatud esindajad ja importijad peavad olema EUDAMED-is registreeritud ning tootjad peavad sisestama andmebaasi oma
meditsiiniseadmete andmed.
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inimene tidiendavalt arsti juurde iiksnes kaardi vormistamiseks ning vihenevad nii inimese kui
ka tervishoiusiisteemi ajakulu ja dubleerivad toimingud. Ettevdtjate jaoks lisandub
halduskoormus seoses meditsiiniseadmete soodustuse taotlemise ja hinnaldbirddkimistega ning
osadel partneritel tdiendavate miiliimise voi lilirimise lepingute sdlmimisega. Samas viheneb
koormus kahe erineva siisteemi reeglite jargimisega, mida toetavad lihtsustatud
menetlusprotsessi rakendamine ja uuel kaasaegsel platvormil todtava meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogu kasutusele vOtmine. Seega kokkuvottes on ettevotjatele
halduskoormuse mdju neutraalne.

Sihtriihm 1 — abivahendite ja meditsiiniseadmete kasutajad

Inimesed ei pea sama vajaduse tdoendamiseks, ostu tegemiseks ja omaosaluse jalgimiseks
kasutama eri reegleid, toendeid ega infosiisteeme soltuvalt sellest, kas toode on liigitatud
abivahendiks voi meditsiiniseadmeks.

Inimeste jaoks muutub raviks ja toimetulekuks vajalike toodete viljakirjutamine sujuvamaks,
sest abi saab midrata spetsialist, kellega inimene kokku puutub (ei pea tdiendavalt arstile
suunama), ja ilma tdiendavat taotlemist ndudva erandi menetluseta.

Sihtriihm 2 — abivahendite ja meditsiiniseadmete vajaduse hindajad ja tervishoiuteenuse
osutajad

Tervishoiusiisteemis todtavate spetsialistide jaoks lihtsustub dokumenteerimine, sest paberil
abivahendi tdend asendub jark-jargult digitaalse meditsiiniseadme kaardiga ja selle
lisafunktsionaalsustega (kombinatsioonkaardid). Meditsiiniseadme kaardi viljakirjutamise
oOiguse laiendamine vdahendab piisivas vaates halduskoormust eeskétt arstide jaoks ning muudab
toojaotuse tervishoiusiisteemis tdohusamaks. Senise korralduse kohaselt tuleb inimesel sageli
poorduda arsti poole ka olukorras, kus seadme vajaduse on sisuliselt juba tuvastanud moni teine
padev spetsialist. Uue lahenduse puhul viiakse osa halduskoormusest arstilt sellele
spetsialistile, kes niigi inimest vahetult ndustab voi raviprotsessis osaleb. T60d lihtsustab
seniste pabertdendite asemel digitaalse meditsiiniseadme kaardi kasutamine ka nende
abivahendite puhul, mille saamiseks pidid inimesed tulema fiiiisilisele visiidile voi raviasutus
dokumente skénnima ja e-posti teel inimesele edastama. See tihendab, et halduskoormus ei kao
téielikult, kuid see jaotub siisteemis otstarbekamalt ning viheneb paberil dokumenteerimise
maht.

Uleminekuperioodil suureneb halduskoormus nende spetsialistide ja asutuste jaoks, kellele
véljakirjutamise Oigus laieneb, sest vajalik on uute diguste rakendamine infosiisteemides ja
tookorralduse kohandamine. Seda lisakoormust tasakaalustab aga olemasoleva koormuse
vihenemine arsti vastuvottude ja iiksnes formaalse véljakirjutamise eesmérgil tehtavate
kontaktide arvelt. Kaardi véljakirjutamise oJiguse kasutamise korval vdheneb senine
administratiivne koormus, mis seisnes patsiendi edasi-tagasi suunamises ja sama vajaduse
mitmekordses kinnitamises. Kui koiki tehnilisi ja korralduslikke kohandusi ei ole vdimalik
kohe viltida, on tegemist pdhjendatud ajutise lisakoormusega, mida maandatakse jarkjargulise
rakendamise ja juhendmaterjalidega.

Andes residendile ravimi viljakirjutamise Oiguse esimesest residentuuri aastast ning
residentuuri raames voOrdselt vastava eriarstiabi eriala omandanud arstiga, vdheneks asjatu
halduskoormus seoses vajadusega, et juhendaja vdi kolleegist eriarst peaks residendi poolt
ordineeritud ravimi retsepti koostama vdOi kinnitama. See vdhendab omakorda viivitusi
patsiendile vajaliku ravimi kéttesaamisel.
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Sihtrithm 3 — ettevotted

Ettevotete abivahendite registreerimist MSA-s kohustab SHS juba alates 01.01.2017
(seadusemuudatus voeti vastu 09.12.2015). Seega ei saa selle kohustuse senisest tugevamat
joustamist kolmeaastase iileminekuperioodiga pidada halduskoormuse pdhimotteliseks
kasvuks. Tdiendav halduskoormus kaasneb ettevotjatel Tervisekassale soodustuse taotluse,
hinnaldbirddkimiste ja hinnakokkulepete sdlmimisega. Seejuures tuleb seda teha iga toote kohta
iiks kord ning uuesti vaid siis, kui on soov rahastustingimusi muuta. Tervisekassa solmib
hinnakokkulepped iiheks aastaks automaatse pikenemisega aasta kaupa, kui osapooled ei avalda
soovi lepingut muuta.

Muutmisel on ka MSA pohimédarus, mis voimaldab juulist 2026 kasutusele votta senisest
kasutajasobralikuma uue andmekogu, milles on lihtsustatud menetlused ning tagatud parema
kvaliteediga andmed. Uue IT-lahenduse kasutusele votmisega vdheneb andmeid esitavatel
ettevotjatel halduskoormus, kuna andmete esitamise ja ajakohastamisega seotud toimingud
muutuvad lihtsamaks, automaatsemaks ja vdhem ajamahukaks, sest andmekogu liidestub
EUDAMED-iga ning seadme andmete uuendamiseks ei tule enam andmevéljade muutmiseks
esitada mitmeid erinevaid teatisi.

Halduskoormus véheneb ettevotjatel, kellel on praegu miiiigileping nii SKA kui
Tervisekassaga, edaspidi piisab iihest lepingust. Tervisekassa ei sO0lmi apteekidega
miiligilepinguid ~ (miiligidiguse  annab  {ldapteegi  tegevusluba), mistdttu  SKA
lepingupartneritest apteekidel lepingute haldamise maht viheneb (puudutab 116 apteeki).
Apteegid saavad tehinguid realiseerida oma miiligiprogrammides, mis on juba liidestatud
retseptikeskusega. See lihtsustab oluliselt t66d, sest paljudel apteekidel liidestus SKAIS-iga
puudub ning abivahendite tehingute tegemine paralleelselt kahes siisteemis (apteegi enda
miiligiprogrammis ja MISP-1 kaudu SKAIS-is) on ajamahukas ja koormav.

Ettevdtjate jaoks lihtsustub arveldamine, kuna senise kahe tehnilise ja lepingulise kanali asemel
liigutakse iihe siisteemi kasutamise suunas. Seega tasakaalustab killustatud ja dubleeriva
koormuse vihenemine uut nduet kasutada tihtset infostisteemi.

Hinnaregulatsiooni tdpsustamine suurendab halduskoormust eeskitt nende ettevotjate jaoks,
kelle tegevus eeldab hinnakokkulepete solmimist ning miiligi- ja iiiritehingute tegemist
selgemalt reguleeritud tingimustel. Lisakoormus seisneb vajaduses viia lepingud, hinnastamise
loogika ja sisemised tooprotsessid kooskdlla tipsustatud nduetega, sealhulgas maksimaalse
jaemiiligihinna jirgimise kohustusega. Samal ajal vdhendab muudatus halduskoormust
turuosaliste ja patsientide vaidluste, ebaselge hinnakujunduse ning erinevate tdlgenduste arvelt,
sest senine mitmeti moistetav regulatsioon asendub selgema ja {ihtsemaga. Seega tasakaalustab
uue ndude kehtestamist Oigusselgusest tulenev viiksem vajadus selgituste, vaidluste
lahendamise ja ebavordse praktika korrigeerimise jarele.

Halduskoormus védheneb ka seeldbi, et MSA-sse peavad edaspidi teavitama iiksnes need
ettevotjad, kes toovad seadme Eesti turule, mitte koik tarneahela jérgnevad liilid. Erinevalt
ravimitest, ei eristata meditsiiniseadmete regulatsioonis rollidena hulgi- ja jaemiitijaid, vaid
midrav on see, kas meditsiiniseade tuuakse riiki liidusiseselt (levitaja) voi kolmandatest
ritkidest (importija). Andmekogus teavitama peab selline levitaja voi importija, kes toob
seadme Eesti turule. Tegu vaib olla ettevitjaga, kes toob meditsiiniseadme néiteks Saksamaalt
Eestisse ja miilib seda ise kasutajatele oma poes v01 miilib toote edasi apteekidele voi teistele
meditsiiniseadmeid miilivatele ettevotjatele. Kui aga Eestis levitaja on meditsiiniseadme
hankinud Eesti koostdopartneri kdest (st ei too ise kaupa Eestisse), siis temal teavitamise
kohustust ei ole. Kui apteek seadet ise Eestisse ei too, hangib koostddpartneri kiest, siis tema
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teavitama ei pea. Samuti lihtsustatakse mdnes valdkonnas seniseid ebaproportsionaalseid
ndudeid, nagu dubleerivad teavitused vdi madala riskitasemega uuringute rangem menetlemine
vorreldes suurema riskiga juhtudega. See tdhendab, et uus regulatsioon tasakaalustab alles
jddavad teavitamis- ja vastutusnduded olemasoleva iilemddrase menetluskoormuse
vdhendamisega.

Integratsiooniga kaasneb iileminekuperioodil ajutine halduskoormuse kasv. Ettevotted peavad
registreerima iiletoodavad tooted MSA-s, solmima voi ajakohastama lepingud Tervisekassaga,
kohandama vajaduse korral oma tarkvara ja toOprotsesse ning Oppima kasutama uuel IT-
stisteemil toimivat MSA-d. Kuna kdiki tileminekuga seotud lisategevusi ei ole voimalik viltida,
on tegemist osaliselt paratamatu ajutise koormusega, mida maandatakse etapiviisilise
rakendamise, sihtriihmapdhise teavituse ja standardiseeritud digilahendustega.

Eelnduga muudetakse kehtetuks ndue hulgimiiiijatele esitada Tervisekassale neli korda aastas
ravimite hulgimiiligi ostuhindu. Muudatus viahendab hulgimiitijate halduskoormust.

7.  Seaduse rakendamisega seotud riigi ja kohaliku omavalitsuse tegevused, eeldatavad
kulud ja tulud

Seaduse rakendamine on seotud abivahendite korralduse timberkujundamisega, mille kdigus
integreeritakse =~ SKA  kaudu rahastatavad  abivahendid etapiviisi  Tervisekassa
meditsiiniseadmete siisteemi. Seaduse joustumisel votab Tervisekassa iile abivahendite
hiivitamise kohustuse kolmes etapis:

e [ etapp alates 01.01.2027;

e [l etapp alates 01.01.2028;

e [II etapp alates 01.01.2029.

Etappide tidpsem sisu ja eelarve jaotus tuuakse vilja etapile eelneva aasta IV kvartalis
meditsiiniseadmete loetelu® ja abivahendite loetelu®® muudatusega.

Abivahendite integreerimisel Tervisekassasse eraldatakse alates 2027. aastast kulude katmiseks
Tervisekassale lepinguga riigieelarvest iga-aastane sihtotstarbeline ja aruandekohustusega
toetus. Iga-aastase toetuse arvestuse aluseks on toetusele eelneva aasta suvine prognoos. Praegu
kinnitatakse abivahendite kulu riigieelarves arvestusliku kuluna (liik 10), millele lisandub
valdavalt 9%-ne kédibemaks (liik 10). Ka edaspidi planeeritakse ja kinnitatakse Tervisekassale
eraldatav eelarve iga-aastase toetusena arvestusliku kuluna (sh kdibemaksu kulu), jargides koiki
seni kehtinud piirmédrata kulude kavandamise pdhimdtteid. See tagab Tervisekassale
kohustuste tditmiseks vajaliku ressursi ning voimaldab samal ajal sarnaselt senise praktikaga
kulude kasvu kontrollitult prognoosida.

Tabelis 1 on esitatud SKA 2026-2029 abivahendite eelarve hinnanguline prognoos (2026. a
kevad), tdendoline konkreetse etapi prognoosikulu ja prognoositav iga-aastane sihtotstarbeline
toetus Tervisekassale. 2025. aasta puhul on tabelis nédidatud tegelik kulu. Tervisekassale
eraldatava summa sisse on arvestatud iile litkunud valdkondade kulud ning nende tavapirane
kasv ehk kulu kumulatiivselt kokku (nt 2028. a sisaldab nii I ja II etapi toodete rahastuse kulu
kui ka toodete kasutajate ja hindade kasvuprognoosi). SKA prognoosi aluseks on abivahendite

4 Tervise- ja toOministri 12. detsembri 2022. a médrus nr 86 ,Terviseckassa meditsiiniseadmete loetelu®: Tervisekassa
meditsiiniseadmete loetelu - Riigi Teataja.

30 Sotsiaalkaitseministri 29. detsembri 2015. a méiirus nr 74 ,,Abivahendite loetelu, tasu maksmise kohustuse iilevdtmise
tingimused ning abivahendi tdendi ja kaardi andmed*: Abivahendite loetelu, tasu maksmise kohustuse iilevotmise tingimused
ning abivahendi tdendi ja kaardi andmed - Riigi Teataja.
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kehtivad piirhinnad ja piirmdirad, kasutajate arvu voimalik suurenemine voi vdhenemine ja
tarbijahinnaindeks. Tervisekassa sihtotstarbelise toetuse suurus tdpsustub igal aastal suvise
majandusprognoosiga. Meditsiiniseadmete loetelus soltub Tervisekassa poolt tasu maksmise
kohustus piirhindadest, mis arvutatakse toodete odavuselt teise toote hinnakokkuleppe hinna
alusel. See erineb oluliselt tdnasest abivahendite hinnastamisest, kus SKA piirhind kujuneb
kahe kolmandiku soodsamate toodete hinnapiirist ning ettevotjate jaoks on toodete
hinnastamine vaba. See on vorreldes abivahendite rahastusega tootevaliku voimaldamise osas
rangem, kuid samas tagab oluliselt parema iilevaate miitidavatest toodetest, nende hindadest ja
omadustest. Eelduslikult tdhendab see muu hulgas ka seda, et abivahendite eelarve on edaspidi
selgemini kontrollitav ning prognoositud kasv vdib olla mdnevdrra teistsugune. Kuna I etapis
iilelitkkuvate abivahendite hindamine ja ldbirddkimised on alles kdimas ning kokkulepped
solmitakse III-IV kvartalis 2026, ei ole vdimalik I etapi eelarveprognoosi (ega ka jiargnevate
aastate omi) eelndus tdpsemalt kavandada.

Tabel 1. SKA 2026-2029 abivahendite eelarve hinnanguline prognoos (2026. a kevad) ja aastate 2027—
2029 etappides Tervisekassale eraldatavad summad

Uleviimise | Aasta SKA Tdenéoline I etapi II etapi Tervisekassale
etapp prognoos kuluprognoos | kuluprognoos | kuluprognoos | eraldatavad
kokku konkreetse koos koos summad (€)*

abivahenditele | etapi osas | hinnatdusuga | hinnatdusuga
(€), koos etapi 1. aastal

kaibemaksuga ©
2025 28 506 128
2026 30 867 369
I 2027 32222 825 1 780 842 1780 842
II 2028 33 420 257 18 755 973 1843124 20 599 097
I 2029 34 625 071 13 259 038 1 906 649 19 459 384 34 625 071

Prognoosis ei sisaldu juhtkoera teenusega®! seotud eelarve suurusjirgus ca 13 000 eurot

(2025. aasta andmete pOhjal), mis jdédb ka edaspidi arvestusliku kuluna SKA eelarvesse. Sellele
lisanduvad t66joukulud, mis jddvad samuti SKA-sse.

Seejuures tuleb arvestada, et tervishoiusiisteemis laieneb TRMH ka abivahenditele, mis
asendab abivahendisiisteemis omaosaluskoormuse vdhendamise toimetuleku saajatele ja
piirhinna tdstmise menetluse. Mdju hindamiseks viidi isikupohiselt kdigi abivahendite saajate
véltimatud omaosaluskulud kokku ravimite ja meditsiiniseadmete kasutusandmetega ning
arvutati kulude kasv. Sellest lahutati maha SKA rakendatavate meetmete lisakulu. Haavatavate
sihtriihmade kulude leevendamise meetme mojude koondmdoju eelarvele on III etapi 16puks
ligikaudu 1,7 min eurot (1 643 843 eurot). Tegu on 2025. aasta andmete pdhjal hinnatud
voimaliku mdjuga, mida on keeruline tdpselt prognoosida, sest analiilisi mdjutab SKA
samaaegne omaosaluse vdhendamise meetme eelarve kasv ja TRMH aluseks olev
meditsiiniseadme piirhind. Tédiendavat eelarvevajadust tasakaalustab meditsiiniseadme
piirmédra pohimdtete muutmine, mis voimaldab ravikindlustuse vahendite kokkuhoiu (RaKsS §
48 1g 8) ortopeedia valdkonnas samas suurusjirgus (2029. aastaks kuni 1 694 033 eurot aastas).

Tervisekassa

51 1SO kood 12.39.00 (juhtkoer), 12.39.00.01 (juhtkoera I etapp), 12.39.00.02 (juhtkoera II etapp), 12.39.00.03 (juhtkoera III
etapp), 12.39.00.04 (veterinaarkulud), 12.39.00.06 (dppepdev), 12.39.00.07 (lemmikloomakindlustus), 12.39.00.08 (juhtkoera
teenuselt véljumine).
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Eelnduga kaasnevad Tervisekassale tegevuskulud 2026. aastal kahe lisanduva todkoha
loomiseks (iiks tookoht tdideti 2026. a alguses, teine 2026. a suvest) ja 2027. aastal {ihe
lisanduva tookoha loomiseks. Kokku lisandub reformiga Tervisekassasse kolm todkohta. 2026.
—2028. aastal rahastatakse tookohtade tegevuskulusid asutuse sisemiste ressursside arvelt
summas vastavalt 86 683, 172 585 ja 181 214 eurot. Alates 2029. aastast finantseeritakse
tegevuskulusid ~ Sotsiaalministeeriumi  sihtotstarbelisest  toetusest (edaspidi  foetus)
Tervisekassale, mille rahaline kate tuleb SKA abivahendi t66joukulude vdhenemisest. 2029.
aasta Tervisekassa tegevuskulu on 190 275 eurot. Tegevuskulude planeerimisel on arvestatud
kulude 5% kasvuga aastas ja see kaetakse vastavalt aastale ravikindlustuse eelarvest voi toetuse
vahenditest.

SKA

SKA korraldab abivahenditeenust kuni 2029. aasta I kvartalini, kuid abivahendite etapiviisilisel
integreerimisel Tervisekassa meditsiiniseadmete loetellu vdheneb jark-jargult SKA
abivahenditeenusele kuluv eelarve. Abivahenditeenuse korraldamise iileminek SKA-st
Tervisekassasse toob SKA-le kaasa kahe to6koha koondamiskulud 2027. aasta 1dpus, seitsme
tookoha koondamiskulud 2028. aasta 1opus ja 0,5 tookoha koondamiskulud 2029. aasta
I kvartali 10pus. Reformi jdrel jadb SKA-sse alles 0,5 tookohta, mis on vajalik pimedate
juhtkoera teenuse korraldamiseks. Juhtkoerad on praegu abivahendite loetelus, kuid oma
olemuselt ei kuulu see abivahendite hulka, mistottu ei integreerita seda Tervisekassa siisteemi.
Koikide tootajate koondamiskulud kokku on planeeritud summas 63 900 eurot, mis kaetakse
asutuse eelarvest. SKA tookohtade vidhenemine soltub abivahendite iileviimise tegelikust
ajakavas litkkumisest, mis omakorda oleneb ettevotjate registreerimistempost, Ravimiameti
menetlusvoimekusest ja Tervisekassa hiivitamistingimuste kujundamisest. Seetdttu saab
tdpsema SKA tookohtade vihenemise kinnitada umbes pool aastat enne planeeritud aega (nt
2028. aasta kahe koha vihenemist saab kinnitada 2027. aasta suvel).

Ravimiamet

Eelnduga kaasnevad Ravimiametile tegevuskulud 2026. aastal iihe lisanduva to6koha
loomiseks ja 2027. aastal veel {ihe lisanduva tdokoha loomiseks. Reformi dnnestumiseks tuleb
koik SKA kaudu hiivitatavad abivahendid registreerida MSA-s. Kuna suur osa SKA
rahastatavaid meditsiiniseadmeid on senini andmekogus registreerimata, kasvas 2026. aasta
algusest Ravimiameti t00koormus, et ldbi vaadata toodete registreerimise taotluste
dokumentatsioonid ja ndustada ettevotteid. Sotsiaalministeeriumi eelarvest kaetakse vastavalt
2026. aastal iihe ja 2027. aastal kahe spetsialisti tdokohakulud. Uhe ametikoha aastane kulu on
47 008 eurot. Alates 2028. aastast kaetakse kahe tookoha kulud SKA eelarves vabanevatest
vahenditest.

IT-arendused

Abivahendite ja meditsiiniseadmete reformiga seoses on vajalik teha arendus toodete iilirimise
voimaldamiseks hiljemalt 2029. aasta alguseks. Olemasolevad retseptikeskuse lahendusel
tootavad meditsiiniseadme kaardi viljakirjutamise ja viljastamise teenused tuleb seoses
tehnilise lahenduse toe 10ppemisega hiljemalt 2030. aastaks iile tuua tervisejuhtimise to6laua
ravimilahenduste juurde ning seda abivahendite ja meditsiiniseadmete reformist sdltumata.
Selleks alustab Tervisekassa 2026. aasta Il pooles omapoolse drianaliiiisi eelanaliilisiga. Selle
alusel on 2027. aastal kavas Tervisekassal tellida arenduspartnerilt drianaliilis, mille rahalised
vahendid kaetakse innovatsioonifondi eelarvest. 2028. aastal alustatakse uue lahenduse
mooduli arendustega. Arendustdd selle osa maht, mis puudutab kitsalt reformiga seotud
vajadust (liliriteenus), on viga esialgsete hinnangute pohjal ca 300 t66tundi tdnase lahenduse
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puhul (kulu suurusjargus 30 000 eurot). Arendustdd tdpne maht selgub &drianaliilisi kdigus
(2027. a 16puks). Kui arenduse kdigus on vdimalik eristada iitiriteenuse arenduse detailset osa
ja kulu iilejdédnud meditsiiniseadme lahenduse arendusest, kaetakse tiiiriteenuse arendus SKA
ametikohtade kulude drajaamise arvelt vabanevatest ressurssidest.

Arst-residentidele ravimite viljakirjutamisdiguse andmine esimesest residentuuriaastast vajab
Tervisekassa poolt minimaalset lisaarendust, kuid selleks ei ole vaja tdiendavate ressursside
eraldamist.

Eelndu § 3 punktiga 3 seotud IT-arenduste sisu, maht ja rahastamisallikas on kirjeldatud 21.
mail 2025. aastal vastu voetud puuetega inimeste sotsiaaltoetuste seaduse muutmise ja sellega
seonduvalt teiste seaduste muutmise seaduse menetlusmaterjalides.’?> Antud eelnduga
tdiendavaid IT-arenduskulusid ei kaasne.

Tabel 2. SKA, Ravimiameti ja Tervisekassa tegevuskulud 2026-2030

Rea sisu / aasta 2026 2027 2028 2029 2030 Kulude katteallikas

SKA tegevuskulud 374 229 374 229 309 181 14 131 SKA eelarve

SKA koondamiskulud 10 200 44700 9000 SKA eelarve

SKA juhtkoera teenuse 21011 21011 21011 21011 21011 | SKA eelarve

tegevuskulud

Ravimiameti tegevuskulud 47008 94 016 Sotsiaalministeeriumi
eelarve kokkuhoiu
arvelt

Ravimiameti tegevuskulud 94016 94016 94 016 | SKA eelarves
vabanevad vahendid

Tervisekassa tegevuskulud 86 683 172 585 181 214 Tervisekassa eelarve

Tervisekassa tegevuskulud 190 275 199 528 | SKA eelarves
vabanevad vahendid

IT arendus (iiiliriteenuse 30 000 | SKA eelarves

arendus) vabanevad vahendid

IT piisikulu 13 200 | SKA eelarves
vabanevad vahendid

KOKKU 528 931 672 041 650 122 328 433 357 755

8. Rakendusaktid

Seaduse vastuvotmisel tuleb muuta jargmisi méaérusi:

1) tervise- ja tooministri 29. detsembri 2022. a médrus nr 99 ,, Tellimusmeditsiiniseadme turul
kattesaadavaks tegemisest ja meditsiiniseadme levitamisest teavitamise tingimused* (MSS § 26
lg 5 alusel);

2) tervise- ja toOministri 12. detsembri 2022. a médrus nr 86 ,,Tervisekassa meditsiiniseadmete
loetelu® (RaKS § 48 1g 4 alusel);

3) sotsiaalministri 18. septembri 2008. a madrus nr 55 ,, Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu
muutmise kriteeriumid* (RaKS § 48! 1g 5 alusel);

4) sotsiaalkaitseministri 21. detsembri 2015. a méaédrus nr 74 ,,Abivahendite loetelu, tasu
maksmise kohustuse lilevotmise tingimused ning abivahendi tdendi ja kaardi andmed* (SHS §
47 Ig-te 1',3% 5ja 8, §481g 2, § 51 1g 2, § 52 1g 3 ning § 55 lg-te 2! ja 3 alusel);

5) tervise- ja toOministri 23. detsembri 2015. a mddrus nr 80 ,Meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogu pohiméérus® (MSS § 29 Ig 4 alusel);
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6) sotsiaalkaitseministri 12. mai 2016. a méérus nr 30 ,, To6ealise inimese puude raskusastme
tuvastamise taotlusele kantavate andmete loetelu (PISTS § 22 Ig 3 alusel);

7) Vabariigi Valitsuse 5. jaanuari 2001. a méérus nr 3 ,,Tervisekassa pohikiri® (TerKS § 5 Ig 2
alusel).

Seaduse vastuvotmisel muutub volitusnormi kehtetuks tunnistamise tottu kehtetuks (HMS § 93
lg 1) sotsiaalministri 2. septembri 2004. a mddrus nr 106 ,,Ravimite hulgimiiiigi ostuhindade
edastajad, ravimite hulgimiiiigi ostuhindade edastamise tingimused ja kord™“ — kehtestatud
RaKS § 42 1dike 1° alusel (RTL 2004, 119, 1846).

Rakendusaktide kavandid on esitatud seletuskirja lisas 1.
9. Seaduse joustumine

Seadus joustub 2027. aasta 1. jaanuaril, sest muudatused on seotud uue eelarveaasta algusega.
Selleks ajaks on ka menetluslikud timberkorraldused I etapis integreeritavate abivahendite
iiletoomiseks plaanipdraselt teostatud. Kuna aktiivne t60 meditsiiniseadmete loetelu
muutmiseks on I etapi toodete osas juba 2026. aasta algusest kdimas, siis on piisav, kui seadus
ja rakendusméérus joustuvad iiheaegselt. Samuti voimaldab antud joustumisaeg valmis teha
residentide ravimite viljakirjutamise digust puudutava retseptikeskuse arenduse.

Seaduse § 3 punkt 3 joustub 2027. aasta 1. veebruaril, sest tegu on lileminekusittega, mis on
seotud samal ajal joustuvate puudega lapse vanusepiiri muudatustega. Koik puudega lapse
vanusepiiriga seotud muudatused on plaanitud joustuma 2027. aasta 1. veebruaril, kuna nende
tegemiseks on vajalikud nii IT-arendused kui ka aeg muudatusest mojutatud inimeste
teavitamiseks ja ettevalmistamiseks. Kuna tegu on 21. mail 2025. aastal vastu voetud puuetega
inimeste sotsiaaltoetuste seaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste seaduste muutmise
seaduse tdiendusega, siis on IT-arendused juba t60s ning ajakavas.

10. Eelnou kooskolastamine, huvirithmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelndu koostamise kdigus on Sotsiaalministeerium kaasanud valdkonna asutustest
Sotsiaalkindlustusametit, Tervisekassat ja Ravimiametit. Lisaks konsulteeriti VTK kohta
esitatud ettepanekute ja arvamuste pohjal sihtriihmadega ning IT-arenduste kiisimustes Tervise
ja Heaolu Infosiisteemide Keskusega. Aruteludes on lisaks valdkonna asutustele osalenud Eesti
Puuetega Inimeste Koda, Eesti Litkumispuudega Inimeste Liit, Eesti Pimedate Liit, Eesti
Kurtide Liit, Eesti Vaegkuuljate Liit, Eesti Kuulmispuudega Laste Vanemate Liit, Eesti
Perearstide Selts, Eesti Proviisorapteekide Liit, Eesti Apteekrite Liit, Eesti Audioloogia Selts,
Eesti Tegevusterapeutide Liit, abivahendispetsialisti kutsete kutsekomisjon ning
Sotsiaalkindlustusameti ja Tervisekassa abivahendeid ja meditsiiniseadmeid miiiivad
lepingupartnerid.

Eelndu esitati kooskdlastamiseks eelndude infosiisteemi (EIS) kaudu 26-0718 ning arvamuse
avaldamiseks jargmistele asutustele ja organisatsioonidele: Eesti Tootukassa, Tervisekassa,
Eesti Puuetega Inimeste Koda, Eesti Rehabilitatsiooniasutuste Liit, Eesti Patsientide
Esindustihing, Eesti Patsientide Liit, Erihoolekandeteenuse Pakkujate Liit, Eesti Linnade ja
Valdade Liit, Eesti Perearstide Selts, Eesti Taastusarstide Selts, Eesti Arstide Liit,
Oiguskantsleri Kantselei, Eesti Odede Liit, Eesti Fiisioterapeutide Liit, Eesti Pimedate Liit,
Eesti Vaegkuuljate Liit, Eesti Kurtide Liit, Eesti Kuulmispuudega Laste Vanemate Liit, Eesti
Tegevusterapeutide Liit, AS Ida-Tallinna Keskhaigla, Eesti Liikumispuudega Inimeste Liit,
Eesti Vaagnapdhjahiirete Selts, Eesti Ammaemandate Uhing, Eesti Audioloogia Selts, Eesti
K&rva-Nina-Kurguarstide ja Pea- ja Kaelakirurgide Selts, TUK SA Korvakliinik,
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abivahendispetsialisti kutsete kutsekomisjon, Eesti Ravimihulgimiiiijate Liit, Eesti Apteekrite
Liit, Eesti Proviisorite Koda, Eesti Proviisorapteekide Liit, MTU M-Ring, Audiomed OU,
ITAK OU, OneMed OU, OU Invaru, Essity Estonia OU, Jalaexpert OU ning abivahendeid ja
meditsiiniseadmeid miiiivatele ettevotjatele.

Kooskolastamise kéigus esitatud tagasiside ning teave méirkuste arvestamise vOi
mittearvestamise kohta on esitatud seletuskirja lisas 2 olevas kooskdlastustabelis.

Algatab Vabariigi Valitsus 29. septembril 2026. a
Vabariigi Valitsuse nimel
(allkirjastatud digitaalselt)

Heili Tonisson
Valitsuse nounik
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