Ravikindlustuse seaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste
seaduste muutmise seaduse (valisravi ning ultra-harvik-,
ekstemporaalsed ja soodusravimid) eelnou seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvdte

Ravikindlustuse seaduse (RaKS) ja ravimiseaduse (RavS) planeeritavate muudatuste eesmérk
on vdimaldada ultra-harvikravimite rahastamist patsientidele senisest kiiremini ning
kompenseerida ka apteekides valmistatavaid ehk ekstemporaalseid ravimeid. Samas jddvad
kehtima koik seni kehtinud otsustuspohimdtted, mis tagavad, et riik hiivitab patsientidele
efektiivseid ja ohutuid ravimeid ning tagatud on ravikindlustuse ressursside optimaalne
kasutamine. Oigusselguse tagamiseks defineeritakse seaduse tasandil RaKS-is ja RavS-is
moisted ,,ultra-harvikravim® ja ,,standardiseeritud ekstemporaalne ravim*.

Ravimite kittesaadavust tagavate menetluste kiirendamiseks tunnistatakse kehtetuks haiguste
loetelu kehtestamise regulatsioon ja sellele viitavad sitted RaKS-is ning sellega seoses ka
tervise- ja toOministri 29. aprilli 2022. a méirus nr 40 ,,Haigused, mille ravimiseks voi
kergendamiseks mdeldud ravim kantakse ravimite loetellu soodustuse protsendiga 100 vdi 75!
(edaspidi haiguste loetelu). Kehtetuks tunnistatavad sitted asendatakse ravimite loetelus
soodusmaédra kehtestamise pohimotetega.

Samuti {ihtlustatakse RaKS-is vélisravi ja riigisisese ravi korraldus ning muudetakse
asjassepuutuv menetlus koigi osapoolte jaoks kiiremaks ja digusselgemaks.

Eelndus esitatud muudatuste joustumisel vaheneb inimeste ja ettevotete halduskoormus, samuti
riigi valitsemiskoormus. Haiguste loetelu eraldi digusaktina kehtestamisest ja muutmisest
loobumine vdhendab digusloome regulatiivset koormust ja puudutatud isikute halduskoormust.
Standardiseeritud ekstemporaalse ravimi retsepti loomine muudab ekstemporaalse ravimi
véljakirjutamise arstile lihtsamaks ja kiiremaks ning valmistamise apteekrile iiheselt
moistetavaks. Ultra-harvikravimite rahastamise korra muutmine voimaldab loobuda
igakordsest ravimite loetelu voi tervishoiuteenuste loetelu muutmise taotluse esitamisest.
Lisaks vdhendatakse biirokraatiat erilubade andmise menetlustes seoses teavitamiskohustuse
kaotamisega. Vilisravi puudutavate sdtete muudatused on kooskdlas riigi sooviga luua
oigusselge ja efektiivne haldusmenetlus, mis tagab kiirema ligipddsu ravile ja ravimitele
erandkorra protseduuri alusel.

1.2. Eelndu ettevalmistaja

Eelndu ja seletuskirja on koostanud Sotsiaalministeeriumi tervishoiukorralduse osakonna ndunik
Mari Amos (mari.amos(@sm.ee), tervishoiukorralduse osakonna ravimi- ja meditsiiniseadmete
poliitika juht Kart Veliste (kart.veliste@sm.ee) ja tervishoiuteenuste osakonna spetsialiseeritud abi
poliitika juht Mariken Ross (mariken.ross@sm.ee). Eelndu koostamisse olid kaasatud Tervisekassa
ravimite ja meditsiiniseadmete teenusejuht Getter Hark (getter.hark@tervisekassa.ee), Tervisekassa

I Haigused, mille ravimiseks vdi kergendamiseks modeldud ravim kantakse ravimite loetellu soodustuse
protsendiga 100 voi 75 — Riigi Teataja.
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IT portfelli tootehaldur Anett Lillevéli (anett.lillevali@tervisekassa.ee) ja Tervisekassa digusteenuse
jurist Aigi Veber (aigi.veber@tervisekassa.ee).

Eelndu juriidilise ekspertiisi on teinud Sotsiaalministeeriumi Gigusosakonna digusloome- ja
isikuandmete kaitse nounik Lily Mals (lily.mals@sm.ee). Mdjuanaliiiis on koostatud Tervisekassas
ning selle on {ile vaadanud Sotsiaalministeeriumi analiiiisi ja statistika osakonna ndunik Kadri Kallip
(kadri.kallip@sm.ee). Eelndu on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi iihisosakonna
dokumendihaldustalituse keeletoimetaja Virge Tammaru (virge.tammaru@fin.ee).

1.3. Miérkused

Eelndu on seotud Vabariigi Valitsuse tegevusprogrammiga?, milles on ette nihtud luua diguslik alus
Tervisekassale, et ultra-harvikravimeid erandkorras lihtsamini rahastada. Eelnou ei ole seotud teiste
menetluses olevate eelndudega. Eelndu on seotud Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EU)
nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega
(EU) nr 883/200 sotsiaalkindlustussiisteemide kooskdlastamise kohta.

Eelnduga muudetakse:

1) RaKS-i redaktsiooni avaldamismérkega RT I, 03.06.2025, 10;

2) puuetega inimeste sotsiaaltoetuste seaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste seaduste
muutmise seaduse redaktsiooni avaldamismérkega RT I, 12.06.2025, 1;

3) RavS-i redaktsiooni avaldamismirkega RT I, 12.07.2025, 24.

Seaduste muutmise eelndu ldhtub terviseministri 21. jaanuari 2025. a késkkirja nr 10 ,,Tervise
tulemusvaldkonna programmide 2025-2028 kinnitamine* lisas 3* olevas programmis ,,Inimkeskne
tervishoid 2025-2028 vélja toodud eesmérkidest, mille kohaselt on perioodil 2025-2028 kavas
koostdos Tervisekassaga iile vaadata harvikravimite (sh ultra-harvikravimite) Tervisekassa paketti
lisamise pohimotted (tegevus 1.1.4 , Tervishoiuteenuste mudelite {imberkujundamine*) ning
arendada ekstemporaalsete ravimite valdkonda ja parandada nende, sealhulgas ekstemporaalsete
lasteravimite rahalist kittesaadavust (tegevus 1.1.8 ,,Ravimite, verepreparaatide, meditsiiniseadmete
kittesaadavus®).

Samuti soodustab eelndu strateegia ,,Eesti 203 54 taitmist, toetades tervishoiuteenuste ning ravimite
ja meditsiiniseadmete kattesaadavust.

Valitsusliidu koalitsioonilepe’ seab iiheks eesmirgiks biirokraatia ja halduskoormuse vihendamise.
Ka Riigikogu heaks kiidetud ,,Oigusloomepoliitika pdhialused aastani 2030® seab eesmirgi piirata
oigusloome regulatiivset koormust ning vihendada olemasolevat halduskoormust. Kdnealusesse
eelndusse holmatud eesmirk loobuda eraldi Oigusaktiga haiguste loetelu kehtestamisest ja
muutmisest, optimeerida vélisravi menetlusi ja vdhendada eriloa menetlusi aitab saavutada
kirjeldatud eesmirke.

Tervise- ja to0ministri 2. jaanuari 2023. a kiiskkirjaga nr 3 kinnitatud ,,Ravimipoliitika 2030’
rohutab innovatsiooni toetavate stiimulite paremat sihistamist ja eelkdige katmata ravivajadusega

2 Vabariigi Valitsuse tegevusprogramm | Eesti Vabariigi Valitsus.

3 Inimkeskne tervishoid 2025-2028.

4 Eesti 2035 PUHTAND ULDOSA 210512 1.pdf.

> Eesti Reformierakonna ja Erakonna Eesti 200 valitsusliidu alusleping | Eesti Vabariigi Valitsus.
¢ Oigusloomepoliitika pohialuste aastani 2030 heakskiitmine — Riigi Teataja.

7 Ravimipoliitika 2030.
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valdkondadele (lasteravimid, harvikravimid, antimikroobsed ained) keskendumist. Samuti rohutab
see vajadust ajakohastada apteegis valmistatavate ekstemporaalsete ravimite juurdehindluse
siisteemi ning leppida kokku selliste ravimite hiivitamise slisteemis. ,,Ravimipoliitika 2030* rohutab
ka vajadust leppida kokku ldbipaistvuse, selgete pohimotete ja tulemuspohise rahastamise selged
alused uute ravimite hiivitamisel, mis omakorda loob vajaduse lihtlustada ja ajakohastada vilisravile
suunamise ndouded, samuti eeldused, et tagada vordsed alused ravirahastuses.

., Tervisekassa arengukava 2022-2025® kohaselt on iiheks Tervisekassa strateegiliseks eesmirgiks
raviteekond — wvajalik ravi on inimestele kittesaadav teenuste otstarbeka (meditsiiniliselt
toenduspdhise ja kulutdhusa) valiku kaudu. Selle eesmérgi liks alameesmirk on tervishoiuteenuste
ja ravimivaliku otstarbekas laiendamine, mille kohaselt peab inimesele olema ravisoovituste
jélgimine mugav ja taskukohane. Nii paranevad ka ravisoostumus ja ravi jarjepidevus. Arengukavas
on voetud eesmdrk tagada, et kaasaegsed ravimeetodid, ravimid ja meditsiinisesadmed oleksid
patsientidele voimalikult kiiresti kdttesaadavad, seda eriti katmata ravivajadusega valdkondades.
Rohkem tdhelepanu pdodratakse harvikhaigusega patsientidele sobivate lahenduste leidmisele.

Eelnduga tehtavad muudatused ei ole seotud isikuandmete tootlemisega isikuandmete kaitse
tildméairuse tdhenduses.

Seaduseelndu kohta on koostatud viljatddtamiskavatsus (VTK).? Eelndu kooskdlastamise kiigus
esitasid osapooled tdiendavaid ettepanekuid, mis on vélja toodud seletuskirja lisas 2. Nimetatud
ettepanekud on osaliselt arvesse voetud ning sellest tulenevalt on eelndu muudetud.

Eelndu seadusena vastuvotmiseks on vajalik Riigikogu poolthdilteenamus.
2. Seaduse eesmirk

Seaduse eesméirk on tagada nende isikute kiirem ja taskukohasem juurdepéids ravimitele, kellel
esineb ultra-harvaesinev haigus voi kellel on vaja kasutada apteegis valmistatavaid spetsiaalseid
ravimeid. Lisaks on seaduse eesmirk optimeerida menetlusi ja vihendada vélisravi puudutavate
menetlustega seotud halduskoormust. Samuti vdimaldab seadus vihendada halduskoormust eriluba
ndudva kauba sisse- voi véljaveost teavitamise kohustusest osalise loobumisega.

2.1. Ultra-harvikravimid

Eestis on peamiselt turu véiksuse tottu oluliseks probleemiks see, et ultra-harvaesinevate haiguste
raviks ndidustatud ravimite (ultra-harvikravimid) puhul (vaid mdned iiksikud patsiendid) ei ole
ravimi miiiigiloa hoidja kas motiveeritud esitama Tervisekassale tdismahus soodustuse taotlust voi
on taotluse lahendamine ravi aegkriitilisust ja patsientide vahesust arvestades liiga pikk.

Harvikhaigus on Euroopa Liidu (EL) tasandil mairatletud haiguseks, mis esineb kuni viiel inimesel
kiimnest tuhandest.!® Eesti rahvaarvu arvestades tihendab see haigusi, mida pdeb kuni 685 inimest
iga haiguse kohta. Erinevaid harvikhaigusi on aga vdga palju — hinnanguliselt enam kui 7000-8000.
Lahtudes teadmisest, et ligikaudu 3,5-5,9%-1 elanikkonnast esineb harvikhaigus, on Eestis ligikaudu
47 521-80 107 harvikhaigusega indiviidi. Haruldastest haigustest 80% pdhjus on geneetiline ning
need vodivad avalduda nii varases siinnijdrgses perioodis, lapseeas kui ka tdiskasvanuna. Kuigi

8 Tervisekassa arengukava 2022-2025.

9 https://eelnoud.valitsus.ee/main/mount/docList/d5c47345-7¢25-482¢-bc00-613f46ac431d.

19 Harvikhaigused. Euroopa Komisjon. https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/rare-
diseases_en.
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Euroopa Liidus ei ole ametlikult defineeritud haruldaste haiguste kitsamat alariihma, eristuvad
praktikas harvikhaiguste seas haigused, mida esineb populatsioonis darmiselt harva ehk n-6 ultra-
haruldased haigused.

Suurel osal (u 95%) harvikhaigustel puudub spetsiifiline ravi, kuid iga aastaga tuleb turule uusi
innovatiivseid ravimeid. Kui harvikravimi definitsioon on ELi tasandil méératletud!', siis ultra-
harvikravimite definitsioon ELi tasandil puudub. Ultra-harvikravimiks saab pidada ravimeid, mis
mdjutavad mdnda inimest miljonist.'?

Eestis suunab Tervisekassa harvikhaiguste raviks igal aastal markimisvairseid summasid ja rahastab
alates 2025. aasta jaanuarist ravimeid umbes 70 harvikhaiguse raviks. Eestis moodustavad
harvikravimitest'? veidi alla poole (28) ultra-harvikravimid'4, mis on niidustatud 25 {iliharuldase
haiguse raviks. Kui 2023. aastal rahastas Tervisekassa 576 harvikhaigusega patsiendi ravi kokku ligi
22 miljoni euro eest, siis 2024. aastal on kulud kasvanud 12 miljoni euro vorra, ulatudes 34 miljoni
euroni (ca 9% kogu Tervisekassa ravimite eelarvest) ning abi on saanud 743 patsienti. Sarnaselt on
kirjeldatud eelarvekasvu raames kasvanud ultra-harvikhaigusega patsientide ravi rahastus:
2023. aastal toetati 43 patsiendi ravi 4,6 miljoni euro eest, 2024. aastal 55 patsiendi ravi 6,5 miljoni
euro eest.

Tervisekassal puudub seaduslik alus erandkorras rahastada ultra-harvikravimeid paindlikuma
patsiendipohise protseduuri alusel. RaKS § 41 16ige 8 voimaldab patsientidel taotleda erandkorras
ravimite rahastust Tervisekassa juhatuse otsuse alusel, kui seda toetab raviarsti kirjalik seisukoht.
Seejuures on erandit voimalik rakendada ainult siis, kui tegu on ambulatoorseks raviks vajaliku ja
ravimite loetellu kantud voi miiiigiloata ravimiga. Enamasti on ultra-harvikravimitel miitigiluba
olemas, aga sellistel ravimitel ei ole monda teist ndidustust, mille korral oleks ravim juba ravimite
loetellu kantud ning osade haiguste korral on nende manustajaks tervishoiutdotaja, st tegu ei ole
ambulatoorse raviga. Seega ei ole vdimalik neid ravimeid erandkorras rahastada ning kui
miitigiloahoidjal ei ole huvi taotlust esitada, ei ole voimalik neid ravimeid patsiendile rahaliselt
kéttesaadavaks teha.

Kui ravimitootja ja Tervisekassa on saavutanud pdhimottelise kokkuleppe, tuleb enne ravimi
kiittesaadavaks tegemist teha muudatused digusaktides'’, saada Tervisekassa juhatuse ja ndukogu
heakskiit ning kehtestada vajalikud méérused. Sotsiaalministeerium muudab Tervisekassa ravimite
loetelu méédrust ja ravimite piithindade maéadrust regulaarselt iiks kord kvartalis ning
tervishoiuteenuste loetelu uuendatakse vihemalt iiks kord aastas. Seega voib ultra-harvaesinevate
haiguste ravi rahastamise menetlus kesta 3—13 kuud, mis on abivajavate patsientide jaoks liiga pikk
aeg. Protsessi lihtsustamine on maistlik, kuna see mdjutab védheseid patsiente.

" Harvikravimiks ehk harva kasutatavaks ravimiks loetakse Euroopa Liidus ravimit, mis mdjutab Euroopa Liidus kuni
viit inimest kiimnest tuhandest ja on mdeldud eluohtliku voi jdédvalt invaliidistava haigusseisundi diagnoosimiseks,
valtimiseks voi raviks ning iihenduses ei ole heakskiidetud rahuldavat meetodit voi toob ravim sellise meetodi olemasolu
korral selle haigusseisundi tdttu kannatajatele mirkimisvirset kasu. Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr
141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta, artikkel 3. CL2000R0141ET0020010.0001.3bi_cp 1..1.

12 Ingliskeelses kirjanduses kasutatakse mdisteid ultra-orphan, mille esinemissagedus on ca iiks 100 000 inimese kohta,
ja hyper-orphan, mille esinemissagedus jaab vahemikku 1-10 miljoni inimese kohta.

13 Harvikhaiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks vi raviks kasutatavad ravimid.

14 Uliharuldaste eluohtlike vdi raskete krooniliste haiguste ravimiseks mdeldud ravimid.

15 Tervisekassa ravimite loetelu — Riigi Teataja; Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu — Riigi Teataja. Haigused, mille
ravimiseks voi kergendamiseks moeldud ravim kantakse ravimite loetellu soodustuse protsendiga 100 voi 75 — Riigi
Teataja; Ravimite piirhinnad — Riigi Teataja.
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2.2.  Soodusravimitega ravitavate haiguste loetelu

Regulaarne haiguste loetelu muutmine toob kaasa olulise tookoormuse nii Tervisekassale,
Sotsiaalministeeriumile kui ka Riigi Teatajale. Samas ei ole eraldiseisval Oigusaktil sisulist
lisandvairtust, sest Tervisekassa juures tegutsev ravimikomisjon annab RaKS § 44 1digetes 5 ja 6
sdtestatud kriteeriumide alusel juba praegu soovitusi selle kohta, milline soodusmiir oleks
konkreetse haiguse ja ravimi korral pohjendatud. Seega puudub vajadus kehtestada haiguste loetelu
eraldi miirusena.

Uute ravimite rahastama hakkamisel tuleb iga kord muuta nii ravimite loetelu kui ka haiguste
loetelu'® (edaspidi haiguste loetelu), et oleks vdimalik hiivitada ravimeid 75%-lise voi 100%-lise
soodusmédraga. Meditsiini arenguga muutuvad haiguste kisitlemine ja ravimite miiramine iiha
spetsiifilisemaks ning ravi méératakse kitsamate diagnooside alusel, seda ka harvaesinevate haiguste
puhul. Seega on tekkinud vajadus tdiendada haiguste loetelu, et tagada spetsiifiliste ravimite
hiivitamise toetamine. Uute ravimite kdrged hinnad muudavad sageli tavapérase 75%-lise ravimite
soodusmédraga krooniliste haiguste ravimid patsientidele raskesti kéttesaadavaks. See on tinginud
vajaduse teha haiguste loetelus ravimiklassipohiselt erandeid. Néiteks psoriaasi, psoriaatrilise
artropaatia, astma ja kroonilise sinusiidi korral on tehtud erisus bioloogiliste ravimite puhul. Kui
tavapéraselt rahastatakse nende haiguste ravimeid 75%-lise soodusmaédraga, on bioloogiline ravi
oluliselt kallim ja haiguse progresseerudes raskemasse staadiumisse hddavajalik. Seetdttu
rahastatakse bioloogilisi ravimeid nende diagnooside korral 100%-lise soodusmiéraga.

Ravikindlustuse seaduse § 44 10ike 5 kohaselt ldhtutakse haiguste loetelu kehtestamisel haiguse
raskusest ja eluohtlikkusest, haiguse epideemilise leviku vdimalikkusest, haigusega kaasneva valu
vaigistamise vajadusest ja muudest humaansetest kaalutlustest ning vastavusest ravikindlustuse
rahalistele vahenditele jne. Samas puudub iihe kriteeriumina kindlustatud isiku omaosaluse suurus.
Kui ravim jadks kdrge omaosaluse mééra tottu patsiendile kéttesaamatuks, ei oleks voimalik tagada
haiguse ravi voi kergendamist. Seega on digusselguse huvides RaKS § 44 16ike 5 sisuline muutmine
pohjendatud — ravimi ravimite loetellu kandmisel arvestatakse ka mdju patsientide omaosalusele.

2.3. Ekstemporaalsed ravimid
2.3.1. Ekstemporaalsete ravimite kulud

Tervisekassal puudub Gigus lile votta ekstemporaalsete ravimitega seotud kulusid ja kogu ravimi
maksumus tuleb patsiendil endal tasuda. See vaib kallimate ravimvormide korral kujutada patsiendi
vO1 tema ldhedaste jaoks mérkimisvéérset rahalist valjaminekut. Apteegis valmistatavaid ravimeid
kasutatakse peamiselt siis, kui patsient ei saa toOstuslikult valmistatud alternatiivi manustada (nt
lastele ja neelamisraskustega (nt insuldijdrgse tilisistusena) patsientidele valmistatud
ekstemporaalsed ravimid)!’, alternatiivid puuduvad (nt tarneraskuste korral) vdi need on mdnevorra
vihem efektiivsed.

Tulenevalt RavS § 4 16ikest 3 on ekstemporaalne ravim arstiretsepti voi tellimislehe alusel apteegis
valmistatud ravim. Need ravimid on pulbrite ja lahuste (sh suspensioonide), aga ka salvide ja
kreemide kujul. 2024. aastal valmistati retseptikeskuse andmetel 28 734 ekstemporaalset ravimit
17 512 patsiendile kogusummas ca 220 000 eurot. Apteegis ravimi valmistamiseks vélja kirjutatud
ekstemporaalsete ravimite retseptide asemel kirjutatakse osaliselt ka soodusravimi retsepte, kuna

16 Haigused, mille ravimiseks vdi kergendamiseks mdeldud ravim kantakse ravimite loetellu soodustuse protsendiga
100 vdi 75 — Riigi Teataja.
17 Eesti Rohuteadlane (5/2018) https://www.apteekriteliit.ee/er/RT_2018 5.pdf.
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monikord kirjutatakse ravimi pohitoimeaine, mis on kantud soodusravimite loetellu, soodusravimi
retseptiga ning sellele rakendub Tervisekassa soodustus. Sellistele retseptidele kantakse vabateksti
viljale arsti selgitus ravimi valmistamiseks. Kuna info ekstemporaalse retsepti valmistamise kohta
on vabateksti viljal, ei ole selliste retseptide hulka voimalik tapselt kindlaks mdédrata. Kuigi
koikidest ravimiretseptidest moodustavad ekstemporaalsed retseptid védga viikese osa (0,22%), on
need teatud patsientidele ainsaks ravivoimaluseks.

Ravimeid, mida suspensiooni kujul valmistatakse, kasutatakse erinevate krooniliste haiguste,
nditeks epilepsia (levetiratsetaam), hiipertensiooni (propranolool, labetalool, amlodipiin),
tahhiikardia (propranolool, prednisoloon, flekainiid) ja siidamepuudulikkuse (spironolaktoon,
furosemiidi, hiidroklorotiasiidi) korral. Suspensioonialuse'® kdrge hinna tdttu on suspensioonid
kallima hinnaklassiga ekstemporaalsed ravimid (keskmiselt maksab enim kasutatav 500 ml
suspensioonialus apteekide hinnakirja'® andmetel 70-90 eurot, mis teeb iihe 100 ml ravimi hinnaks
omakorda ca 20 eurot). Kuna tegu on krooniliste haigetega, vajab patsient aastas mitut retsepti,
millele vdib olla kirjutatud erinev ravimikogus. See teeb kokkuvottes ravi patsiendi jaoks kalliks.
Patsientide korgest omaosaluse méérast tulenevalt kasutatakse suspensioone pigem viikeses mahus,
kuigi need on vorreldes pulbritega kaasaegsemaks raviviisiks, voimaldades patsiendile ka tdpsemat
annustamist.

Lisaks suspensioonidele ja pulbritele valmistatakse apteekides ka erinevaid salve ja kreeme, niiteks
Seppo salvid nahapdletuste lokaalseks raviks, vddvlisalvid siligeliste raviks, diltiaseemikreem
hemorroidide raviks. Samuti kasutatakse teatud juhtudel raviks sees- ja vilispidiseid lahuseid,
suposiite ja gloobuleid.

Voimaldamaks kliiniliselt pdhjendatud juhtudel ekstemporaalsete ravimite senisest paremat
kittesaadavust patsiendile, on vaja luua Tervisekassale hiivitamiseks diguslik alus, mis voimaldaks
hinnata rahastuse pohjendatust nii meditsiinilistest kui ka majanduslikest aspektidest ldhtuvalt ning
votta patsientidelt tasu maksmise kohustus osaliselt iile.

Vastavalt Vabariigi Valitsuse 21. veebruari 2005. a médruse nr 36 ,,Ravimite hulgi- ja jaemiiligi
juurdehindluse piirmiirad ning nende rakendamise kord“*® (edaspidi mddrus 36) § 3 1dikele 3 saab
apteeker lihe ekstemporaalse ravimi miilimisel rakendada proportsionaalset juurdehindlust ja
fikseeritud juurdehindlust. Suurim proportsionaalne juurdehindlus tohib olla kuni 50% ravimi
koostisainete ja pakendi kogumaksumusest. Suurim fikseeritud juurdehindlus tohib olla kuni 0,96
eurot miiiigipakendi kohta. Ekstemporaalsete ravimite valmistamisel, eriti juhtudel, kus ravimi
koostisained ja pakend on hinnalt odavad (st 50% juurdehindlust annab marginaalse hinnalisa), kuid
valmistamine ise aegandudev, ei kata lubatud juurdehindlused valmistamisega seotud kulu. Vottes
arvesse ravimi valmistaja palgakulu, on selle tasu eest vdoimalik t66d teha ca 3 minutit. Tegelikult
kulub soltuvalt ravimist selle valmistamiseks 30 minutit kuni 2,5 tundi, teatud ravimite puhul isegi
4 tundi. Lisaks valmistaja to0ajale omavad ravimi 10pphinna kujunemisel tdhtsust pakendamiseks
kasutatav taara, lisatavad abiained, valmistamise metoodika jne. Ekstemporaalsete ravimite
valmistamise jdtkusuutlikkuse tagamiseks ajakohastatakse ldhtuvalt ravimite valmistamise
tegelikest kuludest valmistamist puudutavat juurdehindlust.

2.3.2. Retsept ravimi ekstemporaalseks valmistamiseks

18 Lahusaine, mille sisse ravimi toimeaine ja abiained segatakse.
19 www.ravimiinfo.ee.
20 Ravimite hulgi- ja jaemiiiigi juurdehindluse piirméirad ning nende rakendamise kord—Riigi Teataja.
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Koostoos Tartu Ulikooli, Tallinna Tervishoiu K&rgkooli, haigla- ja iildapteekide ja
erialaorganisatsioonidega on kindlaks méairatud n-6 standardretseptuur ehk sellised ekstemporaalsed
ravimid, mida apteekides enim valmistatakse ja mis on patsientidele ndidustatud. Aluseks on voetud
apteekides tehtud uuring ja enim ravimeid valmistavate apteekide kogemus. Praecgu peab arst ravimi
ekstemporaalseks valmistamiseks retsepti vélja kirjutamisel tditma standardiseerimata retsepti, mille
koostamine on vorreldes tavaretseptiga acgandudvam ja mida apteekritel on sageli ka keeruline
lugeda.

Kasutusmugavuse suurendamiseks ja efektiivsema andmekogumise (ravimvormide, ravimi
toimeaine ja abiainete koostise ning ravimikoguse kohta) tagamiseks kirjeldatakse enimkasutatud
ekstemporaalseid ravimeid ravimiregistris ning neile antakse pakendikoodid. Standardiseerimata
ekstemporaalsetel retseptidel on valmistatava ravimi info jatkuvalt vabatekstivéljal, kuid
standardiseeritud retseptil struktureeritud andmeviéljadel, mis voimaldab paremat iilevaadet selle
kohta, milliseid ravimeid valmistatakse. Selleks Iluuakse uus moiste ,,standardiseeritud
ekstemporaalne ravim“. Samas jddb arstile jitkuvalt alles vdimalus kirjutada tavapirast, n-6
standardiseerimata ekstemporaalse ravimi retsepti, mis vOimaldab paindlikkust juhtudeks, kus
patsiendile on pdhjendatud valmistada teistsuguse koostisega ravimit.

2.4. Vailisravi

Plaanilise vélisravi peamine eesmirk on vdimaldada patsientidele ravi voi uuringuid vilisriigis, kui
need ei ole puuduva voi vihese kompetentsi voi puuduva tehnoloogia tdttu Eestis voimalikud.
Tervishoiuteenuste rahastamist vilisriigis saab Tervisekassa kaaluda juhul, kui patsiendi
diagnostika- ja ravivoimalused Eestis, sealhulgas alternatiivid vélisriigis pakutule, on ammendunud.

RaKS §-s 27! sitestatud kriteeriumid ei vdimalda hinnata taotletavat tervishoiuteenust nendel
alustel, mis kehtivad ,,Tervisekassa tervishoiuteenuste loetellu® lisatavate teenuste puhul, s.o
eelkodige kulutdhusus ja vastavus ravikindlustuse rahalistele voimalustele. Seetottu ei voimalda
viélisravi reguleeriv diguslik alus Eestis ja vélisriigis ravi saavate patsientide vordset kohtlemist.

Praktiline vajadus muuta RaKS §-s 27! sitestatud kriteeriume on ilmnenud juhtumitest, kus
Tervisekassale on esitatud taotlus vilisriiki ravile suundumiseks, kuid menetluse kdigus esitatud
tdiendavate kiisimuste esitamise jéirel selgub, et patsiendil voi tema raviarstil on ravile suundumise
voimalustest ebadige ettekujutus. Vilisravi kriteeriumide konkreetsem sonastus ja loobumine
eesmirgi saavutamise 50%-lise keskmise tdendosuse ndudest, mis on ldbi aastate arusaamatusi
pOhjustanud, aitab kaasa parema Gdigusselguse tagamisele nii patsientide kui ka raviarstide jaoks.

3. Eelnou sisu ja vordlev analiiiis

Eelndu koosneb neljast paragrahvist, millest kolm esimest kajastava muudatusi seadustes ja neljas
seaduse joustumise tdhtpédeva.

Eelndu § 1 punktiga 1 tdiendatakse RaKS § 27 16iget 3.

Muudatuse eesmaérk on tihtlustada vélisravi ja riigisisese ravi korda juhtudel, kus ravi peamine osa
on ravimi manustamine. See muudatus tagab patsientidele vordse kohtlemise ja Oigusselguse,
valtides samas olukordi, kus patsientidel tekib asjatu lootus pédédseda vélisravile. Vilisravi eelloa
taotlemise eesmaérk ei saa olla isikule ravimi voimaldamine eelisjérjekorras.


https://www.riigiteataja.ee/akt/126032025011

Manustamisele keskenduvate raviteenuste puhul on oluline, et Tervisekassal oleks voOimalus

keelduda plaanilise vélisravi eelloa andmisest, kui:

1) taotletava tervishoiuteenuse osutamise peamine meetod on ravimi manustamine (st valisriiki
suundutakse vaid ravimi saamiseks) ning selleks vastav padevus ja tehnoloogia on Eestis olemas;

2) ravimit on voimalik Eestisse tarnida kohalike ravimite hulgimiiiigi ettevotete kaudu.

Manustamisviisid on esitatud ravimite infolehtedel, samuti saab Tervisekassa kiisida tdiendava
hinnangu ravimikomisjonilt. Miiligiloa puudumise korral on vdimalik taotleda Ravimiameti eriluba,
mis toimub eraldi menetluse alusel. Need pohimdtted on kooskdlas Eestis kehtiva ravimite
kompenseerimise korraga, kus ravimi kulu hiivitatakse vaid juhul, kui ravim on meditsiiniliselt
ndidustatud ja selle kasutamine vastab Tervisekassa kriteeriumidele. Vilisravi ei tohiks olla viis,
kuidas saada Tervisekassalt hiivitist ravimi eest, mis Eestis kehtivate reeglite jargi hiivitamisele ei
kuulu.

Eelndu § 1 punktiga 2 tiiendatakse RaKS § 27! 1dike 1 sissejuhatavat lauseosa.

Muudatusega iihtlustatakse vélisravi ja ravimite erandkorras kompenseerimise menetlusprintsiipe,
et muuta menetlus kdigi osapoolte jaoks kiiremaks ja digusselgemaks. Kavandatava muudatusega
kehtestatakse selge ndue esitada vélisravi eelloa taotlus ja konsiiliumi protokoll koos. See muudab
kogu menetlusprotsessi sujuvamaks ja kiiremaks. Praegune olukord, kus konsiiliumi protokoll ja
patsiendi taotlus vdivad jouda Tervisekassasse erinevatel aecgadel, tekitab tarbetut ajakulu. Taotluse
ja protokolli koos esitamise ndue kdrvaldab sellise viivituse. See aitab tagada, et Tervisekassa saab
hakata taotlust hindama kohe, kui vajalikud dokumendid on olemas. Arstiga ravimeetodite pdhjalik
labiarutamine konsiiliumi kdigus annab patsiendile parema lilevaate kdigist ravivoimalustest. See
vihendab tdendosust, et esitatakse taotlusi vilisraviks juhtudel, kus ravi on Eestis kittesaadav.

Eelnéu § 1 punktidega 3 ja 4 tunnistatakse RaKS § 27! 16ike 1 punkt 4 kehtetuks ning § 27' 1diget 1
tdiendatakse punktiga 5.

Muudatuste eesmirk on tépsustada vilisravi hiivitamise kriteeriume.

Eelnduga tunnistatakse kehtetuks RaKS § 27' 15ike 1 punkt 4, mis sitestab vilisravi hiivitamise
kriteeriumina taotletava tervishoiuteenuse eesmérgi ja selle saavutamise 50%-lise tdendosuse.
Kehtiva regulatsiooni puhul on tegemist hinnangu andmisega, mis vOimaldab arstil méérata
tervishoiuteenuse eesmaérki subjektiivselt. See subjektiivsus v3ib kaasa tuua patsientide ebavordse
kohtlemise ja vihendada menetluse digusselgust. Objektiivne meditsiinilise efektiivsuse hindamine,
mis pdhineb teaduskirjandusel, on usaldusvdirsem viis ravi tulemuslikkuse hindamiseks. Seetdttu
on eesmargipdrane subjektiivne kriteerium kaotada, et tagada patsientidele suurem diguskindlus.

Eelnduga tiiendatakse RaKS § 27' 1diget 1 punktiga 5 eesmirgiga muuta vilisravi hiivitamise kord
vordseks Eestis osutatavate tervishoiuteenuste rahastamise korraga. Sarnaselt Eestis osutatavate
teenustega peab ka vélisravi puhul olema tdendatud nii meditsiiniline efektiivsus kui ka madistlik
kulutdhusus. Lisaks peab ravimi vdi teenuse maksumus vastama Tervisekassa eelarvele. Uus
kriteerium on oluline, et valtida olukordi, kus kindlustatud isikud satuvad ebavordsesse olukorda,
kuna vilisravi rahastamise tingimused erinevad Eestis pakutavate teenuste rahastamise tingimustest.
See tagab, et koikide teenuste rahastamise iile otsustatakse vordsetel ja objektiivsetel alustel.

Eelndu § 1 punktiga 5 muudetakse RaKS § 27' Idiget 2.



Kavandatava muudatuse eesmérk on suurendada konsiiliumi usaldusvéirsust ja tagada patsiendile
eesmirgipédrane ravi juhul, kui ravivoimalused Eestis on ammendunud. Seni kehtinud regulatsioon,
mis lubas moodustada konsiiliumi vaid kahe eriarsti poolt, kellest {iks on kindlustatud isikule
tervishoiuteenust osutav eriarst, ei taga alati piisavat objektiivsust.

Muudatusega tdpsustatakse ja karmistatakse konsiiliumi koosseisu ndudeid, et tagada véilisravi

taotluste hindamisel parem sisuline eksperdihinnang. Uued nduded on jargmised:

1. Arstide arvu suurendamine kahelt kolmele. Kolme eriarsti osalus vidhendab iiksikute arstide
subjektiivsuse modju ja pakub mitmekesisemat erialast ekspertiisi. See on eriti oluline
komplekssete ja haruldaste haigusjuhtumite puhul, kus on vaja erinevaid vaatenurki.

2. Vihemalt kahe tervishoiuteenuse osutaja kaasamine. Praegune siisteem voimaldab konsiiliumi
moodustada ka iihe raviasutuse arstidest, mis vOib kaasa tuua huvide konflikti. Naiteks kui iiks
asutus eelistab suunata patsiendi valisriiki, on see tihti tingitud asutuse enda ravivdoimaluste
piiratusest. Kahe vdi enama asutuse arstide osalemine vidhendab seda riski ning pakub
objektiivsemat ja laiapdhjalisemat hinnangut Eestis kéttesaadavate ravimeetodite kohta.

Lisaks on see muudatus kooskdlas sarnaste nduetega teistes meditsiinivaldkondades, kus keerukate
otsuste langetamiseks on loodud mitmeliikmelised ja erinevaid teadmisi-oskusi esindavad
komisjonid, niiteks hematoloogiliste kasvajate ravijuhtumid (tervishoiuteenuste loetelus?' on
koodiga 3043 téhistatud teenuse rakendustingimuseks see, et eksperdikomisjoni kuuluvad vihemalt
kolm arsti, kellest vihemalt kaks on hematoloogid voi vastavat lisapddevust omavad pediaatrid).

Eelndu § 1 punktidega 6 ja 7 muudetakse RaKS § 41 15ikeid 3 ja 4 ning tunnistatakse kehtetuks
RaKsS § 41 15iked 5, 6 ja 6'. Ldikes 3 koondatakse senised punktid 2—4 iiheks punktiks ning 1dikesse
4 koondatakse senine regulatsioon 1digetest 4—6'.

Kehtiva RaKS § 41 1dike 3 punktid 2—4 viitavad lisaks tasu osale, mis iiletab piirhinda,
hinnakokkuleppes sétestatud hinda voi Euroopa Komisjoni ravimite tihishankes kujunenud hinda,
samuti RaKS § 44 1digetes 1-3 ja 4! siitestatud ravimi soodustuse protsentidele. Arvestades sitte
eesmadrki piirata Tervisekassa poolt tasu maksmise kohustust iilevotmist ravimi hinna selle osaga,
mis iiletab piirhinda, hinnakokkuleppes sétestatud hinda vdi Euroopa Komisjoni ravimite
tthishankes kujunenud hinda, ei oma tihtsust, milline on ravimi loetellu kandmisel tema soodusmair.
Kohustuse iilevotmise eelduseks on just asjaolu, et ravim on ravimite loetellu kantud (§ 43), samuti
see, milline on sellele ravimile rakenduv piirhind, hinnakokkuleppehind voi Euroopa Komisjoni
ravimite {thishankes kujunenud hind. Sellest tulenevalt ei ole pdhjendatud viidata mitte RaKS §-
le 44, vaid RaKS §-le 43. Sisulist muudatust sdnastuse muudatus kaasa ei too.

Kehtiva RaKS § 41 15iked 4-6' sitestavad Tervisekassa poolt iilevdetava tasu maksmise kohustuse
alusel tasumisele kuuluva summa arvutamise pohimotte — vastavalt ravimite loetelus margitud
soodustuse protsendile ravimi piirhinna, hinnakokkuleppes margitud hinna voi Euroopa Komisjoni
ravimite iihishankes kujunenud hinna ja omaosaluse alusmééra vahe. Seejuures viitab iga sidte RaKS
§ 44 erinevale 10ikele (ravimi soodusméérale). Arvestades eelndu § 1 punktiga 7 tehtavat muudatust,
s.0 RaKS § 44 muutmist, on pohjendatud iimber sonastada ka RaKS § 41 1dige 4. Muudatusega
ajakohastatakse viiteid ning sédte sOnastatakse kokkuvotlikult, viidates koikidele asjakohastele
sétetele (s.0 RaKS § 44 161iked 2-5) ilma iga viite jaoks eraldi sdtte loomiseta. Sisulist muudatust
sonastuse muudatus kaasa ei too.

21 Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu — Riigi Teataja.
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Eelnou § 1 punktiga 8 muudetakse RaKS § 41 15iget 8 selliselt, et selles tipsustatakse viiteid RaKS
§-le 44, asendades senised viited § 44 ldigetele 5 ja 6 viidetega 1digetele 2 ja 3 (muudatus on seotud
eelndu eelnevate muudatusega), ning laiendatakse tasu maksmise kohustuse iilevotmise digust ka
standardiseeritud ekstemporaalsele ravimile.

Muudatus on vajalik, et luua Tervisekassale hiivitamiseks diguslik alus, mis voimaldaks hinnata
standardiseeritud ekstemporaalsete ravimite rahastuse pohjendatust nii meditsiinilistest kui ka
majanduslikest aspektidest 1dhtuvalt ning votta patsientidelt tasu maksmise kohustus osaliselt tile.

Ekstemporaalsete ravimite hiivitamise hindamine puudutab véheseid ravimigruppe ja ravimvorme,
mistottu ei ole moistlik imber kujundada kogu toimivat ravimite loetelu koostamise digusruumi.
Silmas tuleb pidada seda, et taoliste ravimite kohta ei eksisteeri mahukaid uuringuid, mis on
vajalikud miitigiloa saamiseks, sest sellised ravimid ei oma miitigilube. Enamikul juhtudel ei sisalda
ekstemporaalsed ravimid uusi toimeaineid, vaid vdimaldavad samade, juba aastakiimneid kasutusel
olevate toimeainete kasutamist alternatiivses ravimvormis (nt tableti asemel suspensioon). Seega on
toendoline, et ka nende ravimite hindamisel tuleb olla andmete osas paindlikum vdorreldes n-6
tavamenetlusega. Vottes arvesse, et laiapohjalised toorithmad (kaasates erinevate valdkondade
esindajaid, nagu lastearstid, nahaarstid, perearstid, pulmonoloogid, giinekoloogid) on
standardretseptuuri ja ravivajaduse kirjeldamisel kohtunud, on vdimalik osapoolte koostdds saada
asjakohane tilevaade tdendusest, mis on aluseks erandkorra soodustuste tegemisel.

Taiendavalt luuakse § 41 1dike 8 punktiga 2 vOimalus rahastada miiligiloaga vOi raviasutuses
kasutatavaid ultra-harvikravimeid erandkorra protseduuri alusel patsiendipohiselt, arvestades
seejuures RaKS-is kehtivaid kriteeriume. Kuna ultra-harvikravimi definitsiooni Euroopas ametlikult
ei eksisteeri, on rahastusotsuste langetamisel Oigusselguse huvides selgitatud mdiste ,,ultra-
harvikravim® sisu.

Eelndu § 1 punktiga 9 tdiendatakse RaKS § 41 16ikega 9, mis annab Tervisekassale digusliku aluse
erandkorra protseduuri alusel rahastatavate miiligiloaga ultra-harvikravimite puhul sdlmida
ravimitootja voi védljastatud ravimi miitigiluba omava isikuga kokkulepe, kui see on vajalik, et tagada
vastavus ravikindlustuse rahalistele vahenditele, vastavalt RaKS § 45 1dikes 2 sétestatud
tingimustele (ravimi hulgimiitigiostuhind ravimvormide, toimeainete sisalduse ja pakendite kaupa;
ravimi jaemiiiigi eeldatav maht hinnakokkuleppe kehtivuse ajal; tdhtajad ja tingimused, mis
puudutavad hinnakokkuleppe muutmist, ravimi turustamist ja rahastustingimusi).

Ultra-harvikravimid on viga kallid ning patsientide ravi maksumus kiitindib sageli sadade tuhandete
eurodeni. Eelarveriskide maandamiseks tuleb Tervisekassal sdlmida ravimitootja voi viljastatud
ravimi miitigiluba omava isiku vahel kokkulepped. Kokkulepped vdimaldavad rakendada erinevaid
riski- ja kulujagamise lahendusi eesmérgiga kasutada ravikindlustuse vahendeid efektiivsemalt. See
omakorda annab Tervisekassale aluse kokku leppida oluliselt soodsamas hinnas ning maandada ravi
mittetoimimise riske, mis ilma leppeta ei oleks voimalik.

Eelndu § 1 punktiga 10 tiiendatakse RaKS § 43 1diget 6 punktiga 4'. Tegu on samasisulise sittega,
mis kehtivas RaKS-is on esitatud § 44 16ikes 8 ja mille kohaselt vdib haiguse kanda haiguste loetellu
tingimusega, mille eesmirk on arvestada soost, vanusest voi meditsiinilisest pohjusest tingitud
vajadusega. Kuna eraldiseisev haiguste loetelu tunnistatakse eelnduga kehtetuks, tuleb pdhimdtte
sdilitamiseks sama tingimus kohustuslikuks muuta ravimi loetellu kandmist puudutavas § 43
16ikes 6.

Eelndu § 1 punktiga 11 muudetakse RaKS § 44 sonastust.
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RaKS § 44 sitted sonastatakse uuesti, arvestades kdiki seni kehtinud pdhimadtteid, kuid suurendades
selgust. Ravimid voib jatkuvalt kanda ravimite loetellu soodustuse protsendiga 50, 75 ja 100 (RaKS
§ 44 Ig 1). Kehtima jadvad samad tingimused selle kohta, millal kohaldatakse kindlustatud isikute
puhul ravimite loetellu soodustuse protsendiga 75 kantud ravimite miilimisel soodustuse protsenti
90 (RaKsS § 44 lg 4) ja alla 4-aastaste laste puhul soodustuse protsenti 100 (RaKS § 44 1g 5). Seoses
haiguste loetelust loobumisega jietakse §-st 44 vilja haiguste loetelu puudutav regulatsioon.

Senisest kokkuvdtlikumalt sdnastatakse ravimi soodustuse protsendiga 100 voi 75 ravimite loetellu
kandmise kriteeriumid (RaKS § 44 lg 2), iihendades senised RaKS § 44 1diked 5 ja 6 ning
tédpsustades, et haiguste loetelu asemel arvestatakse kriteeriume ravimi kandmisel ravimite loetellu.
Seejuures voetakse soodusmédra kehtestamisel arvesse lisaks kriteeriumidele kas ravimikomisjoni
arvamust vOi sama toimeaine ja manustamisviisiga ravimi soodusméira. Tervise- ja toOoministri
19. detsembri 2017. a méddruse nr 59 ,, Tervisekassa ravimite loetelu koostamine ja ravimikomisjoni
tookord* 3. peatiikis sdtestatu kohaselt 1dbivad geneerilised ravimid lihtsustatud menetluse, millesse
nduandvat komisjoni ei kaasata. Tdiendava kriteeriumina (RaKS § 44 Ig 2 p 5) arvestatakse patsiendi
omaosaluse suurust retsepti kohta. Seejuures ldhtutakse hindamisel ravikindlustatuse
aluspdhimatetest, milleks on solidaarsus ja vordne kohtlemine. Eeltoodu tdhendab, et omaosalust
hinnatakse ravimipohiselt ja ldhtudes kdikidele patsientidele kohalduvast omaosalusest, mitte
tiksikisiku tasandil hindamisest.

Senisest kokkuvdtlikumalt sOnastatakse ravimi soodustuse protsendiga 50 ravimite loetellu
kandmise kriteeriumid (RaKS § 44 g 3), iihendades sisuliselt senised RaKS § 44 16iked 3, 4 ja 7
ning sétestades, et ravimi vOib ravimite loetellu kanda soodustuse protsendiga 50, kui ravim ei vasta
ravimite loetellu kandmisel RaKS § 44 106ikes 2 sétestatud kriteeriumidele (st ravim ei vasta 75%
voi 100% soodusmédra kriteeriumidele) voi haigus on ravitav teiste, odavamate raviviisidega, mis
ei ole seotud oluliselt suuremate riskidega ega halvenda muul viisil oluliselt kindlustatud isiku
olukorda. Seega voetakse ravimi kandmiseks ravimite loetellu tile senised haiguste loetellu
kandmise kriteeriumid. Seejuures voetakse soodusmidira kehtestamisel lisaks kriteeriumidele
arvesse kas ravimikomisjoni arvamust v01 sama toimeaine ja manustamisviisiga ravimi
soodusmééra.

Eelndu §-ga 2 muudetakse seoses RaKS-is (eelndu § 1 punkt 7) tehtavate muudatustega puuetega
inimeste sotsiaaltoetuste seaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste seaduste muutmise seadust,
mille §-ga 3 tehakse muudatused RaKS §-s 44. Muudatused puudutavad soodustuse protsendimiéra,
mida kohaldatakse lastele. Nimelt joustub 1. veebruaril 2027 muudatus, millega tdstetakse vastava
erisuse kohaldamise vanuse iilempiiri 16 aastalt 18 aastale. Eelnduga korrigeeritakse viidet.

Eelndu § 3 punktiga 1 tdiendatakse RavS § 4 10ikega 4 ning lisatakse voimalus ekstemporaalsete
ravimite véljakirjutamiseks ja hiivitamiseks selliselt, et enimlevinud ravimite kohta tekiksid
ravimiregistri koodid ja RavS-i uue moistena standardiseeritud ekstemporaalne ravim. Selline ravim
on ravimiregistrisse kantud, kodeeritud ja standardiseeritud koostise kirjeldusega ekstemporaalne
ravim.

Eelndu § 3 punktiga 2 tdiendatakse RavS § 15 16ike 3 punkti 2. Muudatuse kohaselt ei voi1 sarnaselt
muude ravimitega ka ekstemporaalse voi seeriaviisiliselt valmistatud ravimi puhul proportsionaalse

juurdehindluse piirmair iiletada 6,40 eurot retsepti kohta.

Seni on seadusega kehtinud juurdehindluse maksimaalne piirméddr ainult nendele
ravimpreparaatidele, mis on turustamiseks pakendatud ja kaubanimega ravimid (RavS § 4 1g 1), st
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toostuslikult valmistatud ravimid. Piirméidra ei ole kehtestatud apteegis valmistatud ravimitele.
Muudatuse eesmirk on tagada, et kavandatava médrusemuudatusega, millega apteegis valmistatava
ravimi juurdehindluse fikseeritud osa suurendatakse maéarkimisvdirselt, et katta ravimi
valmistamisega seotud tegelikku ressursikulu, piisib proportsionaalne juurdehindlus mdistlikes
piirides. Arvestades, et ekstemporaalsete vOi seeriaviisiliselt valmistatavate ravimite
proportsionaalne juurdehindlus katab samavédrseid ravimpreparaatidega seotud toiminguid apteegis
(nt ravimi vOi ravimikomponentide tellimine, retseptikeskuses miiligitehingu vormistamine,
patsientide ndustamine), on iihetaolise piirmééra (6,40 eurot) kehtestamine pdhjendatud.

Eelndu § 3 punktiga 3 muudetakse RavS § 19 1dike 3! teksti.

Muudatuse tulemusena kaob ravimi toimeaine ekspordi ja Euroopa Majanduspiirkonna sisese
piiriiiletuse korral Ravimiameti teavitamise kohustus. Kolmandatest riikidest impordi korral
sisseveoloa kohustus sdilib ja toimeained on jitkuvalt eriluba ndudvaks kaubaks, mida voivad iile
piiri vedada iiksnes RavS §-s 18 nimetatud isikud, st selleks on kehtivas loamenetluses eraldi nduded
ette ndhtud ja neid ei muudeta.

2024. aastal esitati Ravimiametile 103 teavitust ravimite toimeainete sisse- ja viljaveo kohta,
2025. aasta 22. augusti seisuga on esitatud 77 teavitust. Igal teavitusel on keskmiselt 56 erinevat
toimeainet. Teavituse esitamine ja menetlemine on ravimi sisse- vOi véljavedajale ja Ravimiametile
ajamahukas. Protsess ei ole automatiseeritud ning selle automatiseerimisega kaasneksid
arenduskulud, sest toimeainete jaoks oleks vaja todtada vélja eraldi lahendus, mis arvestaks nende
erisusi vOrreldes pohilise osa eriluba ndudvast kaubast moodustavate ravimitega.
Teavitamiskohustusest loobumisega saab kokku hoida kulusid ja vdhendada ettevotjatel lasuvat
teavitamiskohustust.

Teavitustest loobumine ei sea ohtu ravimi toimeainete kiitlemise iile tehtavat jarelevalvet ega
patsiente. Ravimitootja peab ravimi tootmisel iga kord veenduma ravimi toimeaine vastavuses ja
kvaliteedis ning sellest enda poolt toodetud valmispartii kvaliteedis. Lisaks on ravimi toimeaine
tootjal ja ravimi hulgimiiiijatest turustajatel kohustus pidada arvestust iga toimeaine véljastamise
kohta, sdilitada ostu-miiiigi tehingu dokumentatsiooni ja saatelehti ning kontrollida ostja digust
ravimi toimeainet osta. Seda arvestades on ravimi toimeainete litkumine ka Ravimiameti
teavitamiseta Euroopa Majanduspiirkonnas hésti jdlgitav-kontrollitav ning ravimi toimeaine ei joua
otse patsiendini enne, kui sellest on pirast tootjapoolseid kontrolle toodetud ravim.

Ravimi valmistamiseks mdeldud toimeaineid tuuakse Eestisse valdavalt Euroopa ettevotetelt,
toimeainega koos liiguvad kvaliteedisertifikaadid ja toimeaineid kéitlevad sellekohast tegevusluba
omavad ettevotted. Eestis tegelevad apteegis kasutatavate ravimite valmistamiseks moeldud
toimeainete sisseveoga suuremad hulgimiiiijad, kellega on vdimalik toimeaine kittesaadavust
puudutavate kiisimuste korral operatiivselt tihendust votta. Igakordne teavitamine toimeaine sisse-
voi véljaveost ei ole seega vajalik.

Teavitamiskohustus kaob ka ravimi koostises mitteolevate hormoonide, antibiootikumide ja
tugevatoimeliste alkaloidide ekspordi ja Euroopa Majanduspiirkonna sisese piiriiiletuse korral.

2024. aastal esitati Ravimiametile 22 hormoonide, antibiootikumide ja alkaloidide sisse- ja
viljaveoteavitust, 2025. aastal on kuni 22. augustini esitatud 20 teavitust. Igal teavitusel on
keskmiselt kaks ainet. Vaatamata teavituste vdiksele arvule on nende esitamine ja vastuvotmine
marksa aegandudvam kui ravimitega seotud teavituste puhul, sest puuduvad protsessi lihtsustavad
tihtsed loendid ning kogu teave tuleb ettevottel teavitusele ja pdrast ametil andmebaasi sisestada
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kasitsi. Selle protsessi automatiseerimine on keeruline ning arvestades teavituste vidikest mahtu, ei
ole see otstarbekas.

Hormoonid, antibiootikumid ja tugevatoimelised alkaloidid oleks jatkuvalt eriluba ndudvaks
kaubaks, st neid ei saaks sisse ja vilja vedada isikud, kellel puudub eriluba ndudva kauba piiriiilese
liigutamise oigus (nt ei saaks inimene ise endale puhtal kujul antibiootikumi pulbrit tellida).
Teavitamisndue iseenesest ei taga ainete kiitlemise iile kontrolli, kiill aga jadb voimalus sekkuda,
kui selgub, et neid on iile piiri toimetanud isikud, kellel puudub selleks digus. Samas ei pane see
nditeks teadusasutustele lisakohustusi, kui need oma tegevuseks nimetatud aineid ravimitega
mitteseotud katsete tegemiseks vajavad. Seega on moistlik analoogselt ravimi toimeainetega
teavitamiskohustusest loobuda, kui tegemist ei ole ravimiga, ja sdilitada sisseveoloa kohustus iiksnes
kolmandatest riikidest impordi korral.

Antibiootikumide, hormoonide ja alkaloidide kasutamine laboratoorsel eesmérgil ei mdjuta inimeste
tervist, kiill aga on oluline, et nimetatud kdrgema riskikategooriaga ained jadksid eriluba noudvateks
kaupadeks ning liiguksid vaid kindlaksméddratud ettevotete vahel. Igakordne teavitamine ei ole
vajalik.

Teavitamiskohustus kaob inim- vdi loomset péritolu rakkude, kudede ja elundite ekspordi ja
Euroopa Majanduspiirkonna sisese piiriiiletuse korral, samuti verepreparaatide ekspordi ja Euroopa
Majanduspiirkonna sisese piiriiiletuse korral.

2024. aastal esitati Ravimiametile 223 rakkude, kudede ja elundite ning verepreparaatide sisse- ja
viljaveoteavitust, 2025. aasta 22. augusti seisuga on lackunud 157 teavitust. Igal teavitusel on
keskmiselt kaks kirjet. Teavituste iildmahust moodustavad rakkude, kudede, elundite ja
verepreparaatide teavitused 1,5-2%.

Nii rakkude, kudede ja elundite kui ka verepreparaatide valdkonnas kehtivad koikidele Euroopa
Liidu kaiitlejatele iihised nduded, mistdttu on olemas kindlus, et teiste litkkmesriikide kiitlejad
valmistavad vorreldava kvaliteediga preparaate. Teavitustest loobumine hoiab kokku nii rakkude,
kudede ja elundite hankijate-kiitlejate, vere kiitlejate kui ka Ravimiameti ressurssi.

Suurimad sisse- ja véljavedajad on sugurakkude ja embriiote hankijad ja kiitlejad. Viljatusravi
valdkonnas liiguvad patsiendid tihti erinevate kliinikute ja riikide vahel, mistottu liiguvad ka nende
sugurakud ja embriiod. Eesti sugurakkude doonorite arv on piiratud, mistottu Eesti sugurakkude ja
embriiote hankijad ja kéitlejad toovad sugurakke sisse ka teistest Euroopa Majanduspiirkonna
kliinikutest, et voimaldada Eesti patsientidele ravi.

Elundite sisse- ja viljavedu toimub niiteks Scandiatransplant koostoovorgustiku riikidesse ja
ritkidest: Island, Norra, Rootsi, Soome ja Taani. Rakkude, kudede ja elundite kohta teavituse
esitamisel on halduskoormus nii teavitajale kui ka Ravimiametile mdddukas. Ulevaade siilib ka
ilma teavituse esitamiseta hankijate-kiitleja inspektsioonide ja iga-aastaste aruannete kaudu.

Rakkude, kudede ja elunditega seotud teavitamisel esitatakse koos teavitusega
kvaliteedidokumendid, mis hdlmavad muu hulgas ka uuringute tulemusi. Tegemist on kvalitatiivse
andmekoguga, mille tervikhaldamine ja siisteemiarendused on keerukad ja ressursimahukad.
Kokkuvdttes suurendavad need rohkem halduskoormust kui tegelikku jérelevalve kvaliteeti. Kuna
ilevaade séilib aastaaruannete kaudu ja kvaliteedidokumente kontrollitakse inspektsioonides, pole
igapdevase halduskoormuse tilevalhoidmine otstarbekas. Ohujuhtumite korral peab rakkude, kudede
vOi elundite kditleja Ravimiametit viivitamata teavitama.
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Samad pohjendused on kohased ka verepreparaatide puhul.

Eelndu § 3 punktiga 4 tiiendatakse RavS § 32 1diget 8. Muudatuse kohaselt antakse Ravimiametile
Oigus ravimi ebapiisavas koguses turustamise korral voi rahva tervise huvides anda tidhtajaline luba
seeriaviisiliselt valmistada ja ilma retsepti voi tellimisleheta véljastada ka muid kui seeriaviisiliste
ravimite loetellu kantud ravimeid.

Sotsiaalministri mddruse lisas kehtestatud seeriaviisiliste ravimite loetelu on késimiiiigi alternatiiv,
neid ravimeid vdivad apteegid vabalt seeriaviisiliselt valmistada. Teatud olukordades, eelkdige
tarneraskuste puhul, voib tekkida ravi kittesaadavuse tagamiseks vajadus valmistada midagi
eripdrast. Sellistel juhtudel saab Ravimiamet loa anda ka nimekirja mittekuuluvate ravimite ajutiseks
valmistamiseks apteekides.

Eelnéu § 3 punktiga 5 tipsustakse RavS § 44 1dike 1 punkti 5!, lisades viite RaKS-i asjakohasele
hinnakokkuleppe séttele, milleks on RaKS § 42 16ige 4. Nimetatud muudatust pdhjendavad asjaolud
on esitatud kdesoleva seletuskirja osas, kus selgitatakse eelndu § 1 punkti 5 muudatustega seonduvat.

Eelndu § 3 punktidega 6 ja 7 laiendatakse RavS § 79 16ike 2 punktis 1 ravimiregistri pidamise
eesmirki ja sama paragrahvi 18ikes 3 ravimiregistris toddeldavate andmete loetelu, hdlmates
standardiseeritud ekstemporaalsed ravimid vdimalusega identifitseerida lisaks muudele ravimitele
ka nimetatud ravimeid ning anda avalikkusele teavet ja pidada arvestust selliste ravimite kohta.

Eelnéu § 3 punktiga 8 muudetakse RavS § 80 1diget 3. Muudatusega tiiendatakse sitet ja
madratakse  pakendikoodi  andmine  ekstemporaalsele  ravimile  standardiseerimisel.
Standardiseeritud ekstemporaalsete ravimite kodeerimine loob tehnilised eeldused arstidele senisest
lihtsama, mugavama ja selgema koostisega ekstemporaalsete ravimite vdljakirjutamiseks.

Eelndu §-s 4 sitestatakse eelndu joustumine 2026. aasta 1. jaanuaril. Seaduse joustumise tdhtpdev
arvestab IT-arendustega, mis on vajalikud seoses standardiseeritud ekstemporaalsetele ravimitele
pakendikoodi andmisega ning ravimiregistris ja retseptikeskuses holmamisega.

4. Eelnou terminoloogia

Eelnduga lisatakse selguse huvides Eesti diguskorda kaks uut mdistet:

1) ultra-harvikravim — Eestis kdige rohkem viit inimest miljonist mojutava eluohtliku vai raske
kroonilise haiguse, mille korral ei ole tegu haiguse kitsama alariihmaga, diagnoosimiseks,
ennetamiseks voi raviks kasutatav ravim;

2) standardiseeritud ekstemporaalne ravim — ravimiregistrisse kantud, kodeeritud ja
standardiseeritud koostise kirjeldusega ekstemporaalne ravim.

S. Eelnou vastavus Euroopa Liidu digusele

Eelndu on seotud Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate
ravimite kohta??. Vilisravi osas on puutumus Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr
883/2004 sotsiaalkindlustussiisteemide kooskolastamise kohta, artikliga 20, mis sdtestab diguse
poorduda ravile viljaspool riiki, juhul kui rahastatud vajalikku meditsiiniteenust ei ole voimalik
riigis pakkuda meditsiiniliselt digustatud tihtaja jooksul. Antud eelndu ei késitle ega muuda

22 CL2000R0141ET0020010.0001.3bi_cp 1..1.
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harvikravimite kittesaadavust, seos antud méédruse ja eelndu vahel seisneb reguleerimisalas ja
moistetebaasis.

6. Seaduse mojud

Eelndu muudatuste rakendumisel ei ole tuvastatud olulist demograafilist mdju, samuti puudub moju
riigi julgeolekule ja vélissuhetele, elu- ja looduskeskkonnale ning kohaliku omavalitsuse
korraldusele.

Eelnduga tehtavad muudatused ei ole seotud isikuandmete tootlemisega isikuandmete kaitse
tildmaaruse tdhenduses — inimeste andmed liiguvad ka praegu standardiseerimata ekstemporaalsete
retseptidega. Vilisravi puhul eeldab eelndu rakendamine terviseandmete tootlemist ravi rahastamise
taotlemisel praecgusega samas mahus. Terviseandmete to6tlemine peab vastama Euroopa Parlamendi
ja ndukogu maiidrusele (EL) 2016/679, tootlemine toimub tervishoiuteenuse osutamiseks ja
andmesubjekti selgesonalisel ndusolekul.

Haiguste loetelu kehtetuks tunnistamine omab riigivalitsemise vaates mdju Tervisekassa ja
Sotsiaalministeeriumi digusloomega seotud inimeste, samuti Riigi Teataja tdokoormusele. Eriluba
ndudva kaubaga seotud teavitamiskohustuse vdhendamine toob kaasa halduskoormuse véhenemise
ettevotjatele ja valitsemiskulude vihenemise Ravimiametile.

6.1. Sotsiaalne moju

Harvikhaigusi puudutav lahendus mdjutab patsiente, nende ldhedasi ja raviarste, kes sellistest
ravimitest kasu saaksid. Eestis on harvikhaiguste valdkonnas diagnoosimine, ravi ja teadustoo
koondunud valdavalt viide haiglasse, kus to6tavaid arste muudatus mdjutaks: SA Tartu Ulikooli
Kliinikum (kus alates 2022. aastast tegutseb harvikhaiguste kompetentsikeskus), SA Tallinna
Lastehaigla, AS Ida-Tallinna Keskhaigla, AS Léaéne-Tallinna Keskhaigla ja SA Pohja-Eesti
Regionaalhaigla. Kui toimiva ravi alustamine viibib vdi on sootuks kittesaamatu, omab see
negatiivset moju patsientide elukvaliteedile ning viaga keeruliste haiguste korral ka potentsiaalselt
eluea pikkusele, samuti voivad lisanduda tdiendavad kulud ravimitele ning tervishoiu- ja
sotsiaalteenustele, mis on seotud haiguse dgenemise voi tlisistustega.

2024. aastal ostis vdhemalt iihe ekstemporaalse ravimi vélja 17 512 patsienti, 666 nendest olid
pulbrite ja suspensioonide kasutajad, kelleks on peamiselt viikelapsed ja neelamisraskustega
patsiendid ning nende katmata ravivajadus on koige suurem. Kui Tervisekassa votab teatud
kliiniliselt pohjendatud ekstemporaalsete ravimite eest tasu maksmise kohustuse iile, muutuvad
sellised ravimid rahaliselt lihtsamini kédttesaadavaks. Ravimite kallis hind ei vdimalda praegu
pakkuda patsientidele niitidisaegset ravimvormi suspensiooni ndol, vaid tuleb endiselt pakkuda
ebamugavamaid ja ebatdpsemaid vorme (nditeks pulbreid).

Standardretseptuuri kirjeldamine ravimiregistris omab potentsiaali parandada ekstemporaalsete
ravimite véljakirjutamise kvaliteeti ajakohastatud nomenklatuuri loomise ndol ning suurendab
seeldbi ravi tdenduspohisust. Kuna erilise tervisevajadusega isikutele tehakse vajalikud ravimid
rahaliselt kittesaadava(ma)ks, viheneb terviseseisundist tulenev ebavordsus. Ka paranevad erilise
tervisevajadusega isikute ravivdoimalused, kuna arvesse saab votta patsientide individuaalseid
vajadusi. Seega on muudatusel oluline posititvne moju inimeste diguste tagamisele.

Lisaks kiirendab haiguste loetelu pidevast muutmisest loobumine ravimite kéttesaadavust, kuna éra
jaab tdiendavatele menetlustele kuluv aeg.
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Vilisravi puudutavate muudatuste sihtriihmaks on ravimeid ja ravi vajavad kindlustatud isikud.

Muudatuste koondmdju on positiivne, sest

- olukorras, kus patsiendil on vdimalik ravimit manustada Eestis, peaks seda vdimalust kasutama
ja mitte saatma patsienti vélisriiki ravimit manustama;

- raviarstiga ravimeetodite ldbiarutamine loob patsiendile selgema arusaama saadaolevatest
ravivoimalustest. Patsient ei pea iseseisvalt endale vilisriigist raviasutust otsima, vaid saab
tugineda Eesti raviarsti soovitustele, et leida kompetentne ravi pakkuv spetsialist;

- viélisravile suunduva patsiendi jaoks annab muudatustega saavutatav Oigusselgus tdiendava
kindlustunde.

Muudatustega saavutatakse Eestis ja vélisriigis ravi ja ravimeid saavate patsientide voOrdne

kohtlemine.

6.2. Majanduslik ja regionaalne méju

Muudatusega voimaldataks ultra-harvikhaigustega isikutele kiiremat ligipddsu neile vajalikele
ravimitele ning see védhendaks patsientide haiguskoormust ja parandaks nende elukvaliteeti.
Tuginedes 2023. ja 2024. aasta Tervisekassa andmetele vdimaldaks senisest optimaalsem
rahastusprotsess hiivitada aastas kiiremini ca 3—5 uut ravimit, mida vajaks vastavalt 6-9 patsienti
aastas. Nende uute ravimite rahastusotsuste mdju Tervisekassa eelarvele oli 160 000—900 000 eurot
aastas. Eelduslikult on samas suurusjirgus kulud ka siis, kui rahastamine toimuks erandkorra
protseduuri kaudu. Keeruline on tipselt hinnata, mitme wuue ultra-harvikravimi puhul
patsiendipdhine taotlus tdiendavalt esitataks. Siiski on tdendoline, et mida lihtsam on
rahastusprotseduur, seda atraktiivsem on ravimi Eesti turule toomine rahvusvaheliste ravimifirmade
jaoks.

Ekstemporaalsete ravimite valmistamise maksumuse ajakohastamine omab positiivset moju
ravimeid valmistatavatele apteekidele, toetades ettevotete jatkusuutlikkust selliste ravimite
valmistamisel. Valmistamise kulu ajakohastamine vOib omada positiivset mdju ka ravimeid
valmistavate apteekide konkurentsile, sest loob eelduse, et huvi ravimeid valmistada tekib ka nendel
apteekidel, kes seda kahjumlikkuse tottu seni teinud ei ole v3i on sellest loobunud. Konkurents
parandab omakorda ekstemporaalsete ravimite kéttesaadavust erinevate Eesti piirkondade
apteekides ning voib omada moningast soodsat moju ka ravimite hindadele (suuremad koostisainete
kogused, paremad tingimused hulgimiiiijatelt).

2024. aastal kirjutati retseptikeskuse andmetel ca 38 000 ekstemporaalse ravimi retsepti
21 116 patsiendile 1527 arsti poolt. Seega lihtsustaks senisest standardiseeritum ja lihtsam
ekstemporaalsete retseptide véljakirjutamine véiga paljude arstide t66d. Vastavalt RavS §-le 29
kuulub ravimite ekstemporaalne valmistamine apteegiteenuse koosseisu ning tulenevalt RavS §-st
32 on mittesteriilsete ravimite valmistamise kohustus kdikidel iildapteekidel, mis asuvad 4000 voi
enama elanikuga linnas. Teised apteegid vdivad ravimeid valmistada, kui selleks on loodud
ndutavad  tingimused ja  sellekohane  korvaltingimus on  kantud  tegevusloale.
Valmistamiskohustuseta apteekidel on kohustus retsept voi tervishoiuteenuse osutaja tellimisleht
ravimi ekstemporaalseks valmistamiseks vastu votta ning ravim mdistliku aja jooksul
valmistamisdigusega apteegist tellida ja kliendile véljastada. Kuna ekstemporaalsete ravimite
miilimise (kas enda poolt valmistatud voi teisest apteegist tellitud) kohustus laieneb koigile
iildapteekidele, on puudutatud isikuteks koik Eestis tegevusluba omavad tildapteegid (474 apteeki).
Enim mojutatud on ravimeid valmistavad apteegid, mis peavad ravimite valmistamist puudutava
juurdehindluste ajakohastamata jatmisel jatkuvalt kahjumlikult oma iilesannet tditma. Selliseid
apteeke, kes 2024. aastal ekstemporaalseid retsepte realiseerisid, oli retseptikeskuse andmetel 112

16



ehk ligi veerand koigist iildapteekidest. Seejuures oli apteeke, kes valmistasid ravimeid alla viie
retsepti alusel néddalas (vahemik 1-257 retsepti aastas), 87 (78% ravimeid valmistavatest
apteekidest). 14 apteeki (13%) valmistasid ravimeid nddalas 5,2—12,7 retsepti alusel (vahemik 270—
658 retsepti aastas) ja 11 apteeki (10%) valmistasid ravimeid nédalas 14—152 retsepti alusel (731—
7911 retsepti aastas).

Ekstemporaalsete ravimite hiivitamise voimaldamine Tervisekassa poolt mojutaks soodsalt nende
patsientide omaosalust, kellele valmistatavate ravimite kulu votab Tervisekassa kokkulepitud
tingimustel {ile. Eelkdige mojutab see lapsi ja neelamisraskustega patsiente, kellele valmistatud
ekstemporaalsed ravimid on suspensiooni kujul ja moodustavad olulise osa kdrgema hinnaklassiga
ravimitest. Seega omaks see positiivset moju ekstemporaalseid ravimeid vajavate inimeste voi
perede majanduslikule toimetulekule ja seeldbi ka tervisele ja heaolule. Olukorras, kus Tervisekassa
el saa hiivitada apteekides valmistatud spetsiaalse ravimi vajadusega isikutele ette ndhtud ravimeid,
on seevastu voimalik riive nende digusele tervise kaitsele. Ekstemporaalsete ravimite hiivitamisega
lisanduvat kulu Tervisekassale on praeguste andmete pdohjal raske prognoosida, sest hiivitatavate
ravimite rahastuse pohjendatus on veel hindamisel. Tervisekassa vdimalikud erandkorras
hiivitamise médrad on 50%, 90% ja 100%. Hiivitatav osa arvutatakse ravimi jaemiiligihinnast,
millest lahutatakse omaosaluse alusmdir (3,50 eurot). Hinnanguliselt voiks oluliste apteegis
valmistatavate ravimite hiivitamise vdoimaldamisega kaasneda Tervisekassale kulu ca 200 000—
300 000 euro ulatuses.

Ekstemporaalsete ravimite valmistamisega seotud juurdehindluste ajakohastamine toob nende
ravimite puhul, mille eest tasumist ei vota Tervisekassa ka edaspidi lile, kaasa omaosaluse kulude
kasvu patsiendile. Retsepti kohta tdhendab see sdltuvalt ravimvormist lisakulu ca 9-27 eurot,
keerukamate ravimite puhul 40—71,50 eurot. Samas tuleb silmas pidada, et juurdehindlus on n-6
maksimaalne lubatud summa, mida ravimi 16pphinnale vdib lisada, ja apteegil on jatkuvalt digus
patsientidele miitia ekstemporaalseid ravimeid soodsama hinnaga (tegu on vdimaluse, mitte
kohustusega). Kdige aegandudvam ja kallim on pulbrite valmistamine, kus patsiendile iihe retsepti
alusel ravimi valmistamine voib aega votta 90—160 minutit. Arvestades, et suspensioonid ja lahused
on pulbrite kaasaegsem alternatiiv, mille valmistamine on oluliselt kiirem (keskmiselt 25—
45 minutit), tdhendaks see apteekrite selgituste kohaselt, et praktikas kaob vajadus pulbrite
valmistamise jarele sisuliselt éra.

Vilisravi puhul moju majandusele ei eeldata, kuna mahud jadvad hinnanguliselt samaks.
6.3. Madju riigivalitsemisele

Lahendusega ei kaasne otsest mdju riigieelarve tuludele ega kuludele, sest Tervisekassa rahastab
ravimeid ravikindlustuse eelarvest, mitte otse riigieelarvest.

Samuti ei ole ette ndha olulisel mééral kulude kasvu Tervisekassa ravimite eelarvele. Moningal
maéral (peamiselt just ekstemporaalsete ravimite puhul) voib eelarve kasvada. Hinnanguliselt voiks
oluliste apteegis valmistatavate ravimite hiivitamise voimaldamisega kaasneda Tervisekassale kulu
ca 200 000-300 000 euro ulatuses aastas (see moodustaks ca 0,14% soodusravimite eelarvest®®).
Tervisekassa andmetel voimaldaks senisest optimaalsem rahastusprotsess hiivitada aastas senisest
operatiivsemalt ca 3—5 uut ultra-harvikravimit. Selliste uute ravimite rahastamise otsuste moju
Tervisekassa eelarvele on olnud 160 000-900 000 eurot aastas. Eelduslikult on kulud samas
suurusjargus ka siis, kui rahastamine toimuks erandkorra protseduuri kaudu, mistottu otsest lisakulu

23 Tervisekassa majandusaasta aruanne 2024: kindlustatutele kompenseeritavate soodusravimite kulu 2024. aastal oli
211 649 000 eurot.
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menetluse liigi muudatus kaasa ei too. Kulu voib vaid veidi kiiremini eelarvele lisanduda, kuna
menetlusprotsess muutub optimaalsemaks, samas jddb Tervisekassale jétkuvalt rahastusotsusel
kaalutlusdigus, mis arvestab eelarve tegelikke rahalisi voimalusi. Seejuures aitab eelarvele igal
aastal kokkuhoidu tuua hinnalt soodsamate geneeriliste ravimite turule tulek, mis asendavad
kallimaid originaalravimeid ja toovad Tervisekassale kokkuhoidu. Samuti jddvad &ra
tervishoiukulud, mis vdivad olla seotud inimeste ravi edasiliikkumisega voi ebapiisava raviga (kui
inimene rahalistel kaalutlustel jdtab talle ndidustatud koguses ekstemporaalse ravimi kasutamata voi
kui ultra-harvikravimi kéttesaadavus viibib). Ultra-harvikravimite erandkorras hiivitamise taotlusele
lisatava eksperdikomisjoni otsuse koostamiseks kuluva aja kompenseerimine sarnaselt vélisraviga
seotud hinnangu andmisega toob kaasa ligikaudu 380,87 x 5 = 1904,35 euro suuruse lisakulu aastas.
Samas véheneb tervishoiuteenuste loetelu muutmise menetluses meditsiinilise efektiivsuse
hinnangu tellimisega seotud kulu. Uhe sellise hinnangu eest tasub Tervisekassa 860 eurot.

Kaudselt voib avalduda moju riigieelarve kuludele, mis on seotud riigieelarvest rahastatava
programmiga ,,Harvikhaigustega laste ravi ja lapseeas alanud harvikhaiguse ravi toetamine*?*, mis
voimaldab toetada heategevusfonde, kes toetavad harvikhaigusega lapsi ja nende peresid. Toetuse
eesmirk on katta harvikhaigusega laste ja lapseeas alanud harvikhaiguste raviks ravimite, eritoitude,
raviteenuste, abivahendite ja teiste toetavate teenuste kulusid, mida ravikindlustus ei hiivita. Samas,
arvestades harvikhaiguste hulka ja uute ravimite pidevat viljatdotamist ning patsientide jatkuvat
vajadust eritoitude voi omaosaluskulude katteks, ei ole olulist tegelikku kulude ega vajaduse
vihenemist selle programmi raames ette nidha. Asjakohast rahastust on kajastatud inimkeskse
tervishoiu  programmis  2025-2028  (tegevus 1.1.4  ,Tervishoiuteenuste = mudelite

timberkujundamine*).

Probleem pideva haiguste loetelu kehtestamise ja muutmisega mojutab enim Tervisekassa t6od.
Samuti on mdju Sotsiaalministeeriumi ja Riigi Teataja tdotajatele, kes oma aega selle digusakti
muutmiseks regulaarselt panustavad. Hinnanguliselt kulub muudatuste ettevalmistamiseks 2-3
toopédeva kvartalis ehk 812 to0pdeva aastas, mida saaks kasutada teiste todililesannete tditmiseks
(nt ravimite muudatusettepanekute menetlemine, hinnaldbirdikimiste pidamine vms). Oigusakti
kehtestamise ja pideva muutmise vajaduse dralangemisel vihendatakse ka biirokraatiat, mis on iiks
Vabariigi Valitsuse prioriteetidest. Vélisravi taotluste menetluste lihtsustamine aitab Tervisekassal
sddsta haldusressurssi.

Eriluba ndudva kaubaga seotud teavituskohustuse vihendamine mojutab otseselt Ravimiameti t66d
ning vihendab tookoormust. Lisaks tuleb mirkida, et paralleelselt on t66s Ravimiameti erilubade ja
turustamislubade andmebaasi arendamine, mistdttu on vaja ressursse optimaalselt kasutada, luues
lahendused, mis sdédstaksid nii ettevitete kui ka ameti enda ressursse ning keskenduksid tiksnes neile
erilubadele, mida on vaja patsientide ohutuse tagamiseks. Teavituskohustuse vdhendamine
voimaldab kokkuhoidu ka arendustegevuste ja -kulude arvelt.

Lahendused ei mdgjuta valitsusasutuste korraldust ega avalikke teenuseid, samuti avalik-0iguslike
juriidiliste isikute korraldust ega rahastamist.

6.4. Moju infotehnoloogiale ja infoiihiskonnale
Ekstemporaalsete ravimite standardiseerimine vajab vdhesel mééral IT-arendusi ravimiregistris,

ravimiregistri X-tee teenustes ja retseptikeskuses. Arstide ja apteekrite infosiisteemid praegusel
hinnangul olulisi arendusi ei vaja. Ravimiregistri arendused teeb TEHIK koost66s Ravimiameti ja

24 Riigieelarveline meede: Harvikhaigustega laste ravi ja lapseeas alanud ravi toetamine | Riigi Tugiteenuste Keskus.
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Tervisekassaga. Ravimiregistri arendused holmavad endas ekstemporaalsete ravimite
standardiseeritud kirjeldusi vastavalt ravimikoodile ja vajaduse korral tdiendusi olemasolevates X-
tee teenustes. Tdiendatud X-tee teenusega liigub ekstemporaalsete ravimite info Tervisekassasse,
arsti ja apteekri infostisteemi. Tervisekassa arendused hdlmavad standardiseeritud ekstemporaalsete
ravimite soodustuste ja soodustingimuste haldust. Apteekri ja arsti infosiisteemide arendused
hdlmavad vajaduse korral tdiendatud X-tee teenuste toetamist ja uue info interpreteerimist
infostisteemis. Miiiigiloata ravimite puhul on lisaandmete (vanus ja sugu) hdlmamine nii
Tervisekassa hallatavasse retseptikeskusse kui ka Ravimiameti andmebaasi minimaalsed.

Eelnduga seotud arenduste kulud kaetakse Ravimiameti, Tervisekassa ja TEHIKu tavapérasest
arenduseelarvest.

Lahendus ei mdjuta riigi infosiisteeme ega e-teenuseid.

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

Seaduse rakendamine ei eelda kohalike omavalitsuste poolseid tegevusi.

Riigiasutustest on seaduse rakendamisega seotud Tervisekassa ja Ravimiamet, samuti mojutab see
Tervisekassa koordineeritavate komisjonide (ravimikomisjon ja haiglaravimite komisjon) t66d.

Kuna nii ultra-harvikravimite kui ka ekstemporaalsete ravimite puhul toimub hiivitamine erandkorra
menetluse protseduuri alusel, suureneb taoliste menetluste maht, seda peamiselt ekstemporaalsete
ravimite puhul, mida Tervisekassa pole varem hiivitanud. Keeruline on tidpselt hinnata, mitme uue
ultra-harvikravimi puhul patsiendipdhine taotlus tdiendavalt esitataks, sest sellised andmed
puuduvad. Siiski on tdendoline, et mida lihtsam on rahastusprotseduur, seda atraktiivsem on ravimi
Eesti turule toomine rahvusvaheliste ravimifirmade jaoks. See voiks hinnanguliselt kaasa tuua mone
lisanduva menetluse, seega olulist tdokoormuse kasvu ei ole ette ndha. Muudatusi on Tervisekassas
voimalik rakendada olemasoleva padevuse ulatuses ning personalikulusid ei lisandu.

Ravimiameti to0koormus kasvab ajutiselt standardiseeritud ekstemporaalsete ravimite
ravimiregistrisse kandmisega — standardiseeritud ekstemporaalsele ravimile omistatakse
pakendikood parast standardiseerimise heakskiitmist. Kuna pohjalik eelt66 asjaomaste
erialaiihenduste, Tervisekassa ja Ravimiametiga on juba tehtud ning standardretseptuur sisuliselt dra
kirjeldatud, on tehniliste pakendikoodide loomise ndol tegu pigem ajutise t0omahu kasvuga.
Teavituse Ravimiametile ekstemporaalse ravimi standardiseerimiseks voivad esitada asjaomased
erialaiihendused (apteekrite esindajad, arstlikud erialaseltsid), Tervisekassa vOi Ravimiamet,
mistottu jadb voimalikuks, et ka edaspidi, kui osapooled tuvastavad mone tdiendava ekstemporaalse
ravimi standardiseerimise vajaduse, on selleks vdimalus esitada vastav teavitus Ravimiametile.
Tdendoliselt on tegu iiksikjuhtumitega, mis Ravimiameti tookoormust olulisel médral ei mojuta.

Tervisekassa juhatusele ndu andev ravimikomisjon peab taotluste hindamisel pddrama enam
tdhelepanu patsiendi omaosaluse suurusele ja selle mdjule ravi kittesaadavuses, hinnates haiguse
raskust ja ravimi hinda. Praktikas teeb komisjon seda juba praegu, mistottu olulist tédmahu kasvu
muudatus kaasa ei too. Jatkuvalt jadks haiglaravimite komisjon Tervisekassa juhatusele arvamust
andma ultra-harvikravimite rahastuse pohjendatuse kohta. Kuna nduandvad komisjonid teevad seda
ka praegu, muutub protsessis menetluse liikk (ravimite loetelu muutmise, haiglaravimite
tervishoiuteenuste loetelu muutmise menetluse asemel erandkorra menetlus), kuid sisulisi
muudatusi arvamuse andmise pohimdtetes ega todmahus ei ole ette ndha. Samuti ei ole ette ndha
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Tervisekassale vilisravi korral ndu andvate komisjonilitkmete tookoormuse suurt kasvu, kuna
lisaarvamust on plaanis kiisida vaid iiksikute keerulisemate juhtumite korral.

Vilisravi puudutavate muudatuste rakendamiseks on vaja teha teavitustodd meedias ning
korraldada infotunde haiglates. Infotunde korraldavad Tervisekassa vastava valdkonna spetsialistid.
Muudatuste moju Tervisekassa eelarvele on minimaalne ning teavitustodga soetud kulud kaetakse
Tervisekassa eelarvest. Vilisravi hiivitamisega seonduv otsene rahaline kulu jddb vorreldes
olemasolevaga samaks, kuna hinnakokkuleppeid sdlmitakse ka praegu.

Tulusid eelnduga riigiasutustele ei prognoosita.
8. Rakendusaktid

Seaduse vastu votmisel on vaja muuta jirgmisi rakendusakte:

1) sotsiaalministri 18. veebruari 2005. a méérus nr 30 ,,Ravimite viljakirjutamine ja apteekidest
véljastamine ning retsepti vorm*;

2) sotsiaalministri 19. jaanuari 2007. a méérus nr 9 ,, Tervisekassa poolt tasu maksmise kohustuse
ilevotmise kord*;

3) tervise- ja toOministri 3. detsembri 2014. a méadrus nr 69 ,,Ravimite apteegis valmistamise,
jaendamise ja kontrollimise tingimused ja kord ning apteegis seeriaviisiliselt valmistatavate
ravimite loetelu®;

4) tervise- ja toOministri 20. mai 2016. a méérus nr 36 ,,Ravimiregistri pohimaarus®;

5) tervise- ja tooministri 20. mai 2016. a méérus nr 38 ,,Ravimiregistris olevate ravimite ja toodete
kodeerimise ning pakendikoodi kasutamise kord*;

6) tervise- ja toOministri 14. detsembri 2017. a médrus nr 52 , Retseptikeskuse asutamine ja
retseptikeskuse pidamise pohiméaarus®;

7) tervise- ja toOministri 19. detsembri 2017. a médrus nr 59 , Tervisekassa ravimite loetelu
koostamine ja ravimikomisjoni t66kord*;

8) terviseministri 15. veebruari 2024. a méérus nr 9 ,,Ravimiameti eriluba ndudva kauba sisse- ja
viljaveo, miiligiloata ravimi turustamise loa taotlemise ning ravimite kaasavotmise ja saatmise
tingimused*;

9) Vabariigi Valitsuse 21. veebruari 2005. a médrus nr 36 ,,Ravimite hulgi- ja jaemiiligi
juurdehindluse piirméérad ning nende rakendamise kord*;

10) Vabariigi Valitsuse 19. mértsi 2025. a méérus nr 20 ,, Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu®.

Seaduse vastuvotmisel on vaja kehtetuks tunnistada tervise- ja todministri 29. aprilli 2022. a méérus
nr 40 ,,Haigused, mille ravimiseks voi kergendamiseks moeldud ravim kantakse ravimite loetellu
soodustuse protsendiga 100 vOi 75 ning tervise- ja tdoministri 6. oktoobri 2017. a kaskkiri nr 102.

9. Seaduse joustumine

Seaduse plaanitav joustumisaeg on 1. jaanuar 2026. See kuupdev vdimaldab ette valmistada
vajalikud tehnilised lahendused.

10. Eelnou kooskolastamine, huvirilhmade kaasamine ja avalik konsultatsioon
Eelndu esitati kooskdlastamiseks eelndude infosiisteemi EIS kaudu Justiits- ja Digiministeeriumile
ja Rahandusministeeriumile ning arvamuse avaldamiseks Ravimiametile, Tervisekassale, Eesti

Puuetega Inimeste Kojale, Eesti Patsientide Liidule, Eesti Arstide Liidule, Tartu Ulikooli Kliinikumi
harvikhaiguste kompetentsikeskusele, Tartu Ulikooli farmaatsia instituudile, Eesti Ravimitootjate
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Liidule, Eesti Ravimihulgimiiiijate Liidule, Eesti Apteekrite Liidule, Eesti Proviisorite Kojale, Eesti
Proviisorapteekide Liidule, Eesti Farmaatsia Seltsile ja Eesti Haiglaapteekide Seltsile.

Arvamuse saatsid Justiits- ja Digiministeerium, Ravimiamet, Tervisekassa, Eesti Arstide Liit, Tartu
Ulikooli Kliinikumi harvikhaiguste kompetentsikeskus, Eesti Ravimitootjate Liit, Eesti
Ravimihulgimiitijate Liit ja Eesti Proviisorapteekide Liit. Kooskdlastustabel on seletuskirja lisas 2.

Algatab Vabariigi Valitsus ,,...“ ,,..........oooeinni, “2025.a
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