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Mirkused

Eesti

Arstide

27.08.2025

Liit

/

Toetame eelnduga tehtavaid muudatusi.

Juhime tdhelepanu soodusravimitega seotud
probleemile, mis samuti vajab lahendamist.
Juhul, kui Tervisekassa ravimite loetellu kantud
ravimil on tarneraskus ja see oleks vaja asendada
teise sama toimeainega ravimiga, siis pole see
alati voimalik, kuna loetelus ei ole toimeaine
koiki ravimvorme ja pakendeid. Seega vdib
vajalik ravim olla kiill apteegis saadaval, kuid
sellele ei rakendu soodustus ja ravim ei ole kdrge
hinna tottu patsiendile kittesaadav. Soovitame
kaaluda digusaktide muudatust, mis voimaldaks
kasvdi erandjuhtudel (nt tarneraskusega ravimi
vOoi lastele sobiva puuduva ravimvormi
asendamine) rakendada soodustust, kui vastav
toimeaine on kantud Tervisekassa ravimite
loetellu

Mitte arvestatud.

Selgitame: Tervise- ja toOministri 19. detsembri
2017. améaérus nr 59 ,, Tervisekassa ravimite loetelu
koostamine ja ravimikomisjoni todkord néeb ette
loetelu tdiendamise iildise ja lihtsustatud korra.
Seega on olemas teatud juhtudeks paindlikkus ja
kiirem menetlus. Juhul, kui pakkuda vilja kolmas
viis, mis sisuliselt oleks senikehtinud protseduuride
véline, siis kaasneb oluline risk ravimitootjate
viheneva motivatsiooni ndol taotleda ravimite
loetellu holmamist. See omakorda toob kaasa iildise
ravimitega varustatuse taseme languse.

Samuti ei saa Oigeks pidada teises vormis sama
toimeainega ravimi hiivitamist ilma hindamiseta.
Teine vorm voib tidhendada ka teistsugust
manustamist ja kulu ehk pdhjendatud on modjud
igakordselt l1dbi kaaluda. To6tav lahendus sellisteks
puhkudeks on erandkorras samas  vormis
miiligiloata ravimi hiivitamine. Tarneraskuste puhul
teeb Tervisekassa koostood Ravimiametiga.

Ravimiamet / 27.08.2025

1. Seletuskiri ei ava tdielikult ravimiseaduse § 15
16ige 3 punkti 2 muudatuse sisu ja voib tekitada

1. Arvestatud.
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Teema ja sisu
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segadust. Kehtiv RavS § 15 1dige 3 punkt 2
sdtestab jdrgnevat ,,2) juurdehindluse piirméér ei
tohi olla suurem kui 6,40 eurot ravimpreparaadi
kohta.*.

Kavandatud muudatuse joustumisel on RavS § 15
16ige 3 punkti 2 sOnastus jirgnev: ,,2)
juurdehindluse piirméér ei tohi olla suurem kui
6,40 eurot ravimpreparaadi kohta ning
ekstemporaalse voi seeriaviisiliselt valmistatud
ravimi proportsionaalse juurdehindluse piirméér
ei tohi olla suurem kui 6,40 eurot retsepti kohta;*
Seletuskirjas et ole avatud  mdistete
,juurdehindluse piirmdir“ ja ,,proportsionaalse
juurdehindluse piirmdar* sisu ja erinevus.

2. Eelndu rakendusaktide kavandi § 3 kohaselt
tdiendatakse tervise- ja toOministri 20. mai 2016.
amadrust nr 36 ,,Ravimiregistri pohiméirus® § 11
1dikega 5' jirgnevalt: ,(5') Standardiseeritud
ekstemporaalse ravimi andmed kantakse
registrisse  viie toOpdeva jooksul parast
standardiseerimise heakskiitmist Ravimiameti
poolt. Teavituse Ravimiametile uue
standardiseeritud ekstemporaalse ravimi
pakendikoodi loomise vajaduse kohta voivad
esitada asjaomased erialatihendused,
Tervisekassa vdi Ravimiamet.*.

Ravimiregistri pohiméarus § 11 sitestab andmete
registrisse kandmise aluse ja tihtaja. Kavandatud
muudatuse kohaselt § 11 15ike 5! sitte esimene
lause on sobiv ravimiregistri pohimiiruses

Seletuskirja on asjakohase muudatuse juures iihtse
arusaadavuse eesmaérgil tdiendatud.

2. Arvestatud.

Vastav ~ muudatus  pakendikoodi  loomise
taotlemiseks tehakse tervise- ja tooministri 20. mai
2016. a midruse nr 38 ,Ravimiregistris olevate
ravimite ja toodete kodeerimise ning pakendikoodi

kasutamise kord* §-s 6, mida tdiendatakse 16ikega
21,
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Teema ja sisu
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(adressaat Ravimiamet). Séitte teine lause
reguleerib aga pakendikoodi loomise taotlemist
ehk protseduuri (adressaatide ring on laiem).
Teavet pakendikoodi loomiseks iildjuhul
esmavalikuna ei osata otsida ravimiregistri
pOhiméérusest. Soovitame kaaluda voOimalust
kehtestada  pakendikoodi  protseduurilised
reeglid, kas nditeks tdiendades tervise- ja
toOoministri ~ 20.05.2016 ~ middruse nr 38
ravimiregistris olevate ravimite ja toodete
kodeerimise ning pakendikoodi kasutamise kord
§-1 6 vOi néiteks tdiendada ravimiseaduse § 80
15ikega 3.

3. Alates 02.01.2017 on Ravimiameti {ilesandeks
tolkida reaalselt turustatavate kdsimiiligiravimite
pakendi infolehed vene ja inglise keelde ning
avalikustada need ravimiregistris (iilesanne
kehtestati tulenevalt 09.04.2015. a ametisse
asunud Vabariigi Valitsuse tegevuskava punktist
10.55, mis négi ette, et ,,Teeme Eestis miiidavate
ravimite infolehed tarbijatele kattesaadavaks ka
Eestis enamlevinud vodrkeeltes.*).

Alates 24.12.2017 on Ravimiameti iilesandeks
tolkida ja avalikustada ravimiregistris lisaks
eelnevale ka kiimne Eestis enimkasutatud
toimeainega retseptiravimi pakendi infolehed
inglise ja vene keeles (iilesanne pandi Tervise- ja
tooministri 06.10.2017 kaskkirjast nr 102).
Seoses riigi osutatavate teenuste iilevaatamise ja
korrastamise tulemusena on joutud

3. Arvestatud.
Muudatused méiruste eelndudesse holmatud.
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sotsiaalministeeriumis seisukohale, et
eelnimetatud tolgete koostamine ja pidev
ajakohastamine ei ole tdnaseid tehnoloogilisi
vOoimalusi arvestades enam pohjendatud ja
vajalik. Kéttesaadavad on mitmesugused veebi-
ja nutitelefoni rakendusel mis voimaldavad
reaalajas tolkida avaldatud tekste isikule sobivas
keeles ja seda laiemalt, kui tdnane osaline
tekstide  tolkimine vdimaldab. Eeltoodust
tulenevalt teeme ettepaneku tunnistada kehtetuks
tervise- ja todministri 06.10.2017 kaskkiri nr 102,
tervise- ja tooministri 20.05.2016 médruse nr 36
ravimiregistri pShiméirus § 9 1dikes 5 punktid 7'
ja 7% ning sotsiaalministri 18.02.2005 méiruse nr
30 ravimite viljakirjutamine ja apteekidest
véljastamine ning retsepti vorm § 6 1dikes 12
neljas lause.

4. Seoses vajadusega erilubade andmise osas
vihendada biirokraatiat tuleks:
- tiiendada ravimiseaduse § 19 1diget 3! ja
sOnastada see jargmiselt:
»(3!) Kdesoleva paragrahvi dike 1 punktis 2
sdtestatud Jjuhtudel el kohaldata
teavitamiskohustust:
1) miiiigiloata ravimile, mis ei ole
moeldud Eestis turustamiseks;
2) ravimi kliinilises uuringus kasutatava
uuritava ravimi ja tdiendava ravimi
korral, kui tdiendaval ravimil on

4. Arvestatud.
Viljapakutud muudatused on viidud sisse eelndusse
ning samuti rakendusakti kavandisse.




Nr Esitaja Teema ja sisu Mirkused
Euroopa Majanduspiirkonnas kehtiv
miitigiluba,

3) toimeainetele;

4) hormoonidele, antibiootikumidele ja
tugevatoimelistele alkaloididele, mis
ei ole ravimi koostises;

5) inim- voi loomset pdritolu rakkudele,
kudedele ja elunditele voi nendest
saadud ainetele;

6) verepreparaatidele.*

- muuta Terviseministri 15.02.2024 nr 9
»Ravimiameti eriluba ndudva kauba sisse- ja
viljaveo, miiligiloata ravimi turustamise loa
taotlemise ning ravimite kaasavOtmise ja
saatmise tingimused* (edaspidi mdirus) § 2
punkte 6-8, kus asendada ,,100 mg* kirjega ,,10
g«

- tunnistada kehtetuks méiiruse § 2 punkt 9.

- tdiendada miiruse § 5 lg 3 punktiga 9!
jérgmises sOnastuses:

,,91) ravimi partii(de) number(numbrid);*

- tunnistada kehtetuks méiéiruse § 5 1g 5.

- tdiendada mééruse § 6 Ig 1 punkti 8 ja sGnastada
see jargmiselt:

,»8) patsiendi perekonnanimi, sugu ja vanus, kui
ravimit taotletakse iihe patsiendi jaoks, voi
tervishoiuasutuse nimi, kui ravimit taotletakse
nimetatud tervishoiuasutuse patsientide jaoks.*.

3. Justiits- ja | 1. Eelndu seletuskirja punktis 6.4. on méargitud, et | 1. Arvestatud.

Digiministeerium /| lahendus ei mdjuta riigi infosiisteeme ja e- | Seletuskirja punkti 6.4 on selgitusega tdiendatud.
03.04.2025 teenuseid. Seda lauset tuleb tépsustada. Eelnevas




Nr Esitaja Teema ja sisu Mirkused
(Kooskdlastuse lisamine | 16igus on kirjeldatud, milliseid riigi infostisteemi
menetlusetapile "3. | kuuluvaid andmekogusid seadusemuudatus

Kooskolastamine" — EIS )

puudutab, millised on arendusvajadused ning
millistest allikatest arenduskulud kaetakse.
Voimalik, et on moeldud, et seadusemuudatus ei
puuduta kliendile/patsiendile pakutavaid e-
teenuseid, nditeks digiretsepti alusel ravimi
ostmist apteegist.

2. Palume eelndu seletuskirja sisukokkuvottes
kajastada ~ moju  halduskoormusele.  Kui
halduskoormus eelndu muudatuste tulemusena
inimestele ja ettevotetele ei kasva, tuleb seda
sisukokkuvottes méarkida.

3. Lisamérkused, millega tuleb arvestada, on
toodud eelndu ja seletuskirja failides.

2. Arvestatud.
Seletuskirja  sisukokkuvotet on  selgitustega
tdiendatud.

3. Arvestatud.
Eelndu ja seletuskiri on vastavalt mérkustele
muudetud.

Tervisekassa / 03.09.2025

1. Teeme ettepaneku tdiendada ravikindlustuse
seaduse (RaKS) § 27 1diget 3 pérast tekstiosa
,osutada Eestis* tekstiosaga ,,v0i kui taotletava
tervishoiuteenuse osutamise peamiseks
meetodiks on ravimi manustamine ja seda saab
teostada Eestis“. Muudatuse eesmadrgiks on
iihtlustada vélisravi ja siseriikliku ravi korda
juhtudel, kus ravi peamine osa on ravimi
manustamine. See muudatus tagab patsientidele
vOrdse kohtlemise ja digusselguse, viltides
samas olukordi, kus patsientidel tekib asjatu
lootus vilisravile pddsemiseks.

1. Arvestatud.
Eelndu ja seletuskiri on vastavalt ettepanekule
muudetud.



https://eelnoud.valitsus.ee/main#ZTyJCJSh
https://eelnoud.valitsus.ee/main#ZTyJCJSh
https://eelnoud.valitsus.ee/main#ZTyJCJSh

Nr

Esitaja

Teema ja sisu

Mirkused

2. Teeme ettepaneku tiiendada § 27' 15ike 1
sissejuhatavat lauseosa pidrast sona ,kui‘
lauseosaga “taotlus on esitatud koos kdesoleva
paragrahvi ldikes 2  nimetatud arstliku
hinnanguga ning tdidetud on jdrgmised
tingimused”.

3. Teeme ettepancku tunnistada § 27' 1ike 1
punkt 4 kehtetuks ning tdiendada RaKS § 27!
16iget 1 punktiga 5 jdrgmises sOnastuses: “5)
taotletav tervishoiuteenus on kulutdhus ja vastab
ravikindlustuse rahalistele voimalustele.”.

4. Teeme ettepaneku muuta § 27' 1diget 2 ja
sOnastada see jargmiselt: “(2) Kindlustatud isiku
vastavuse kohta kdesoleva paragrahvi 16ikes 1
nimetatud kriteeriumidele annavad hinnangu
vastava haiguse ravi eriala kolm eriarsti, kellest
iks on kindlustatud isikule tervishoiuteenust
osutav eriarst. Eriarstid peavad olema vdhemalt
kahest eri tervishoiuteenuse osutajast, vilja
arvatud kui Eestis ei osuta {ikski teine
tervishoiuteenuse osutaja sama eriala teenust.”.

5. Teeme ettepaneku muuta sotsiaalministri 19.
jaanuari 2007. a mééruse nr 9 ,, Tervisekassa poolt
tasu maksmise kohustuse iilevotmise kord*“ § 9
16iget 7 ja sOnastada see jargmiselt: “(7)
Tervisekassa votab koodiga 3034 tdhistatud
tervishoiuteenuse osutamise eest tasu maksmise
kohustuse  iile  juhul, kui  nimetatud

2. Arvestatud.
Eelndu ja seletuskiri on vastavalt ettepanekule
muudetud.

3. Arvestatud.
Eelndu ja seletuskiri on vastavalt ettepanekule
muudetud.

4. Arvestatud.
Eelndu ja seletuskiri on vastavalt ettepanekule
muudetud.

5. Arvestatud.
Rakendusakti kavand on vastavalt ettepanekule
muudetud.
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tervishoiuteenuse  osutamise kidigus antud
hinnang vastab ravikindlustuse seadusele ja on
esitatud vastavalt kdesoleva méaruse lisas 70 voi
71 esitatud vormil.”. Lisaks tuleb tunnistada
kehtetuks médruse lisa 30.

6. Teeme ettepaneku RaKS § 44 16ike 2 punkti 5
muutmiseks eelndus toodud sonastuses ja

6. Arvestatud.
Eelndu ja seletuskiri on vastavalt ettepanekule

sOnastamiseks  jargmiselt:  “5)  patsiendi | muudetud.
omaosaluse suurus retsepti kohta;*.
5. Tartu Ulikooli Kliinikumi | Uldiselt toetame. Osaliselt arvestatud.

harvikhaiguste
kompetentsikeskus
04.09.2025

/

Seletuskirja p 2.1.1. sisaldab ebatidpset infot.
Harvikhaigus on Euroopa Liidu tasandil
méidratletud haiguseks, mis esineb kuni viiel
inimesel kiimnest tuhandest. Eesti rahvaarvu
arvestades tdhendab see haiguseid, mida pdeb
kuni 685 inimest. Haruldastest haigustest 80%
pohjus on geneetiline ja need vdivad avalduda nii
varases siinnijargses perioodis, lapseeas kui
tdiskasvanuna. Kuigi Euroopa Liidus ei ole
ametlikult defineeritud haruldaste haiguste
kitsamat  alariihma,  eristuvad  praktikas
harvikhaiguste seas haigused, mida esineb
populatsioonis &drmiselt harva ehk nd ultra-
haruldased.

Reaalselt on haruldaste haigustega inimeste hulk
suurem. Nguengang et al. 2020 analiiiisis
konservatiivsel meetodil harvikhaiguste (HH)
levimust Euroopas harvikhaiguste registrite
alusel ning jdreldas, et ligikaudu 3,5-5,9%
elanikkonnast esineb HH. Selle alusel me vOime

Arvamuses toodud arvandmed on kajastatud
seletuskirja punktis 2.2.1. Seletuskirja on tdiendatud
lausega ultra-haruldaste haiguste kohta.
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jéreldada, et Eestis on ligikaudu 47 521 - 80 107
HH-ga indiviidi (elanikkond Eestis on 1,357
miljonit 2023.a.).

6. Eesti Ravimitootjate Liit / | Toetame téielikult ultra-harvik haiguste ravi | Mitte arvestatud.
29.08.2025 kiiremat kéttesaadavust eelndu sdnastuses. Tervisetehnoloogiate hindamise Eesti juhendi
punkti 3.1 kohaselt loetakse ultra-harvaesinevaks
Siiski peaks olema teatav paindlikus ultra- | haiguseks selliseid, mille kohta piirneb teadaolev
harviku juhtude puhul 5 juhtu 1 milj elaniku | ravivajadus taotlemise ajal Eestis mdne patsiendiga
kohta, et see ei tekitaks tulevikus viga jdika | ning tegu ei ole mone haiguse kitsama alariithmaga.
barjddri. Eestis oleks moistlik seda arvestada | Seega pakub RaKS § 41 16ike 8 punktis 2 toodud
pikaajalisema keskmise esinemissagedusena. esinemissagedus senisest ldhtekohast laiemaid
hiivitamisvdimalusi ning jédtab ka paindlikkuse, sest
ei defineeri konkreetset patsientide arvu Eestis, vaid
lahtub levimusest miljoni inimese kohta .
7. Eesti Ravimihulgimiiiijate | 1. Oigus- ja rakendusselguse huvides vdiks | 1. Arvestatud.

Liit / 01.09.2025

kaaluda RaKS § 42 lg 4 ja RaKS § 41 Ig 9
,hinnakokkulepete* iiksteisest termini tasemel
eristamist. See vastaks paremini ka digusloome
pohimdttele, mille kohaselt kasutatakse seaduses
iiht ja sama terminit vaid iihe ja sama mdiste
tdhistamiseks. Uhtlasi aitaks see ennetada
erinevate  Oigusaktide vahelisi voimalikke
soovimatuid voi iillatuslikke koosmojusid, mis
voivad hinnakokkuleppe mdiste digusliku
mitmetdhenduslikkuse tottu  vastasel juhul
tekkida. Samuti ei tekiks sel juhul praegust
teatavat ebakola, mis on tingitud RakS § 41 16ike
9 asukohast § 41 koosseisus. Vastavalt RakS § 42
pealkirjale, tuleks hinnakokkulepped reguleerida
seal, mitte §-s 41.

Eelnduga lisatavas § 41 16ikes 9 kasutatakse mdistet
»kokkulepe®.



https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwiZtcyBmMmPAxX_FBAIHcXZHxwQFnoECAoQAQ&url=https%3A%2F%2Ftervisekassa.ee%2Fsites%2Fdefault%2Ffiles%2FRavimid%2Ftth_eesti_juhend.pdf&usg=AOvVaw2R4WADnJVBCxjWsuF-S3sy&opi=89978449
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2. Tuleks kaaluda § 41 Idike 9 sitte sisulist
tdpsustamist selles, kes ja kellelt ning mis
Oigussuhte raames ravimi jaemiiligi hinna
hinnakokkuleppega iile votaks. Ténase RakS
kohaselt on ravimi hinna eest tasu maksmise
iilevotmise kohustus Tervisekassal
ravikindlustatud  isikute ehk  kindlustatud
inimeste ees. Eelndus moeldakse ilmselt
teistsugust  digussuhet ja  olukorda, kus
eelduslikult votaks ravimitootja
hinnakokkuleppega Tervisekassa ees kohustuse
kompenseerida kassale teatud ulatuses neid
kulusid, mis on kassal tekkinud
ravikindlustussuhte raames kindlustatud isikult
ravimi eest tasumise kohustuse {ilevotmisel.
Voiks vastavalt kaaluda ka eelndu tdpsustamist,
et sellest selguks uue hinnakokkulepe sisu ning
oleks vilistatud voimalikud véartdlgendused voi
soovimatud  sisulised  muutused  ténase
ravikindlustussiisteemi korralduses.

3. Voiks kaaluda ka uue hinnakokkuleppe
avalikustamise nouete tdpset sdtestamist.
Vastasel juhul hakkaks uutele hinnakokkuleppele
laienema ténaste hinnakokkulepete avaldamis- ja
teavitusreeglid.

4. RakS § 41 l1oike 1 sonastuse kohaselt
lahtutakse uue hinnakokkuleppe solmimisel
seaduse § 45 loikes 2 sitestatud tingimustest.
Ilmselt on tegemist eksliku viitega voi vajaks

2. Mitte arvestatud.

Selgitame: kuna eelnduga lisatavas § 41 1dikes 9
kasutatakse moistet ,kokkulepe™, siis ei ole
tdiendav tédpsustamine vajalik.

3. Mitte arvestatud.

Selgitame: kuna eelnduga lisatavas § 41 loikes 9
kasutatakse moistet ,kokkulepe™, siis ei ole
tdiendav sitestamine vajalik.

4. Arvestatud.
Sitet digusselguse tagamiseks tdpsustatud.
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viite sOnastus tipsustust, sest § 45 1dige 2 ei
sdtesta hinnakokkuleppe sOlmimise
lahtetingimusi, vaid hoopis tingimusi, milles
tuleb hinnakokkuleppes endas kokku leppida.

5. Eelndu dokumentidele lisatud apteegis
ravimite valmistamise médruse muutmise
kavandi kohaselt soovitakse méddruse § 3 1doiget 2
tdiendada teise lausega, mille kohaselt vdib
Ravimiamet edaspidi lubada apteegil
seeriaviisiliselt valmistada ja ilma retsepti voi
tellimisleheta  vidljastada ka muid kui
seeriaviisiliste ravimite loetellu kantud ravimeid.
Selline vdimalus oleks ametil “tarneraskuse
korral vdi rahvatervise huvides”. Peame
kavandatud sdtet ebaselgeks ja probleemseks,
sest selles kasutatakse méératlemata moisteid —
nditeks “tarneraskus”. Samuti soovitaks mééruse
tasandil muuta seaduses sdtestatud ravimite
kéitlemisdiguse ja - korralduse reegleid,
delegeerides tditevvoimu asutusele edasi diguse
koigi ravimite osas ja sisuliselt piiramatult
otsustada, kas ja kes ja mis juhul voib mitte téita
seaduses ja médruses sétestatud iildiseid reegleid.
Selles osas on tundub, et tegemist v4ib olla contra
legem voi1 vihemalt praeter legem séttega, mis ei
ole Eestis pdhiseaduslikult lubatud ning tuleks
muutmiskavast vélja jétta.

5. Arvestatud.

Sate on lisatud RavS § 32 1dikesse 8. Samuti on
moiste ,tarneraskus® asendatud  moistega
»ebapiisavas  koguses  turustamine®,  mida
kasutatakse ka teistes RavS sitetes.

Eesti

Proviisorapteekide

Liit / 29.08.2025

Standardiseerimata retseptide puhul, kus arst
kirjutab vidlja ekstemporaalse ravimi, mida
apteegid tavapdraselt ei valmista, ei ole mdistlik

Mitte arvestatud.

Eelnduga planeeritavad proportsionaalsed ja

fikseeritud  juurdehindlused

ekstemporaalsetele

11
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Esitaja

Teema ja sisu
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maksimaalset proportsionaalset juurdehindluse
summat kehtestada. Kuna me ei oska ette niha,
milliseid ravimeid vdiksid arstid tahta nendel
juhtudel apteekritel teha, siis vOib piirangu
kehtestamine vihendada apteekide vdimekust
selliseid uudseid ravimeid valmistada.

ravimitele voimaldavad katta ravimi
valmistamisega seonduvad kulud. Arvestades, et
arstidele jadb jatkuvalt oOigus kirjutada vélja
standardiseerimata retseptiga ka nd tavapiraselt
valmistatavaid ekstemporaalseid ravimeid, siis
erineva proportsionaalse juurdehindluse reeglistiku
korral tekiks ebavordne olukord, kus sisuliselt sama
ravimit valmistades soltuvalt sellest, millise retsepti
kirjutab arst, voiks apteek rakendada erinevat
juurdehindlust.
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