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Arvamus ravikindlustuse seaduse ja teiste seaduste muutmise seaduse eelnoule (abivahendite ja
meditsiiniseadmete reform)
Austatud proua minister,

Ténan Eesti Ravimihulgimiiiijate Liidu (edaspidi ERHL) nimel abivahendite ja meditsiiniseadmete
reformi eelndu arvamuse andmiseks saatmiseks eest.

1) ERHL poolt me eelndud kahjuks praegusel kujul toetada ei saa. Eelnou
viljatootamiskavatsusele huvirilhmade poolt antud tagasisides toodud mitmed
pohiméttelised probleemid on kandunud ka eelndusse, kuid neil ei ole jitkuvalt
lahendust.

Esitame tiiendavalt eelndule jirgmised pohimottelised kommentaarid:

2) Abivahendite ja meditsiiniseadmete reformiga (edaspidi reform) seotud osa eelndust:
Eelnduga kavandatud abivahendite ja meditsiiniseadmete siisteemide liitmine
Tervisekassa meditsiiniseadmehiivitise ning tiiendava ravimi- ja meditsiiniseadme
hiivitise struktuuri toob kaasa jirgmise pohimottelise lahendamist vajava probleemi
Eesti ravikindlussiisteemi (st valdava osa Eesti kindlustuspdhise tervishoiu) korralduses ja
rahastuses. Kuigi eelnduga ndhakse meditsiiniseadmetega seotud kulude kandmiseks ette
tdiendav riigieelarveline rahastus, siis ei kata see Tervisekassa ravikindlustuse eelarvele
lisanduvaid kulutusi tdies ulatuses. Selles osas on eelndu ja seletuskiri otseselt eksitavad ning
reformi tegelik rahaline mdju ravikindlustuse eelarvele ja Tervisekassale ebaselge. Nimelt
mdjutavad reformi tulemusel meditsiiniseadmeteks loetavad tidnased abivahendid edaspidi
otseselt ka Tervisekassa tdiendava ravimi ja meditsiiniseadme hiivitise eelarvet ja kulu. Sellele
hiivitisele diguse tekkimisel arvestatakse edaspidi ka neid kindlustatud isikute kulusid, mille ta
on teinud tdnases moistes abivahenditele ehk edaspidi meditsiiniseadmete loetellu kantud
seadmetele, ,mis aitavad parandada inimese funktsioneerimisvdoimet, kompenseerida
funktsioonihdiret ja saavutada vdi sdilitada igapdevaelus voimalikult iseseisvat toimetulekut*.
Mgju on vastastikune — niisamuti mojutab kindlustatud isiku Oigust saada edaspidi
Tervisekassa ravikindlustushiivitist tdnaste abivahendite eest see, kui palju on inimene
kulutanud ravimitele ja meditsiiniseadmetele nende tinases tdhenduses. Meile teadaolevalt
proovis Sotsiaalministeerium saada veel mais 2026 Andmekaitse Inspektsiooni luba selleks, et
arvutada reformiga kaasnevat rahalist moju Tervisekassa tdiendava ravimi-meditsiiniseadme
hiivitisele. Analiilisi tulemusi ja rahalise moju ulatust eelndu dokumentidest ei selgu. Seega
puudub ka eelndu autoritel veel teadmine reformi tegelikust mojust Tervisekassa
ravikindlustuse eelarvele peale fakti, et mdju on olemas ning puudutab iile 78 000 inimese, kes
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kasutavad abivahendeid tdnase SKA siisteemi kaudu sotsiaalteenusena. Seetdttu on selge, et
kasvab surve ravimite ja tdnaste meditsiiniseadmete ravikindlustushiivitise eelarvetele, et see
kasv on automaatne ega soltu riigi poolt Tervisekassale eelarvevahendite eraldamisest. Samas
pole selge selle kulu suurus ega néde eelndu selget kompensatsioonimehhanismi kassale, mis
selle kulu igal juhul kataks. Et viltida ravimite ja tiinases méistes meditsiiniseadmete
kittesaadavuse halvenemist ravikindlustatud isikutele, tuleb eelnou ja reformi
rahastussitteid kindlasti tiiendada, et see kataks koik reformist kassale tekkivad uued
iilesanded ja kulud nagu lubatakse ja selgitatakse reformi dokumentides. Uhtlasi tuleks
kaaluda Tervisekassa seaduse eelarvesitete tdiendamist, et need arvestaks ja hdlmaks uue
riigieelarvelise sihtotstarbelise eraldise.

Ilmselt vajaks tdiendava ravimi- ja meditsiiniseadmehiivitise kontekstis tdpsustamist ka
kiisimus sellest, kuidas mdjutab ja arvestatakse ja sobitub selle kindlustushiivitise konteksti
meditsiiniseadme iir.

3) Abivahendite ja meditsiiniseadmete reformiga (edaspidi reform) seotud osa eelndust:
Eelnduga laenatakse meditsiiniseadmehiivitise siisteemi mitmeid elemente tinasest
ravimihiivitise siisteemist (hinnakokkulepped), kuid seda tehakse valikuliselt
arvestamata ravimivaldkonna korraldust tervikuna. Seepirast muutub Kkiisitavaks ja
ebakindlaks meditsiiniseadmete kittesaadavus. Tervisekassa poolt hiivitatavate
meditsiiniseadmete allutamisel kohustuslike jaemiitigihindade regulatsioonile ilma patsiendi
jaoks seadme kéttesaadavust kindlustava eeskitt hinnakokkuleppe osapoolele pandava Eestit
katva varustuskohustuseta ning seadmeid levitavate ettevitete majanduslikku ellujddamist
tagava moistliku tulukuse garantiideta ndeme tdsist ohtu meditsiiniseadmete kittesaadavusele.
Kahjuks paistab see kinnitusena reformikava teatavast toorusastmest, kus uus siisteem ei ole
terviklikult 1dbi moeldud. Meditsiiniseadmetele praegusel kujul kavandatav kohustuslik
jaemiiligihind voib kiill toetada Tervisekassa eelarvet, kuid tekitab tdsiseid riske patsientidele
ja seadmete levitajatele nende Kkittesaadavuse osas, samuti tOstatab  sisulisi
konkurentsidiguslikke probleeme, mida eelndu dokumentides kahjuks 1dbi analiiiisitud ega
lahendatud ei ole.

Eelndu sitted ,,jachind* ning selle instrumendiga seotud isikute digused ja kohustused jadvad
eelndus ka omavahel vastuoluliseks. Uhelt poolt sitestab RakS § 48 lg 7 edaspidi, et:
., Meditsiiniseadme jaehind on kdesoleva seaduse tihenduses itihe meditsiiniseadme loplik
miitigi- ja titirihind tarbijale, mis kujuneb juurdehindluste ja kdibemaksu rakendamise ning
koigi tarneahelas tehtavate soodustuste ja allahindluste mahaarvamise jdrel. “. Teisalt nideb
RaksS § 49 1g 1g 4 edaspidi ette, et: ,, Meditsiiniseadme miiiija ja iiiirija, sealhulgas apteek, peab
meditsiiniseadme miitigi ja itirimise puhul rakendama jaehinda, mis ei iileta
hinnakokkuleppehinda, kui tasu maksmise kohustuse votab iile Tervisekassa. . Jaéab iiksjagu
ebaselgeks, kuidas kavandatakse Tervisekassa ja meditsiiniseadme levitaja vahelises
hinnakokkuleppes kogu tarneahela hinnakujundust, sh kdigi seadmete kdiki tarneahela liilisid
ja nende tegevustes vdimalikke juurde- ja allahindlusi hdlmavalt ja ettearvestavalt ning seda
nii seadme miitigi- kui {iiiri ,,jachindade* puhul. Kindlasti tuleks eelndu dokumente tdiendada
asjakohase konkurentsidigusliku analiiiisiga.

4) Abivahendite ja meditsiiniseadmete reformiga (edaspidi reform) seotud osa eelndust:
Eelndust jadb monevdrra ebaselgeks meditsiiniseadme ,,levitaja“ edasine positsioon. Erinevalt
vastava sdtete eeskujuks olnud ravimivaldkonna regulatsioonist ei ole meditsiiniseadmete
puhul Tervisekassa hinnakokkuleppe pooleks mitte tingimata seadme tootja, vaid selle levitaja.
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Raks ei tunne ega defineeri ,,meditsiiniseadme levitaja“ moistet ega néhta seda ette ka eelndus
— seejuures erinevad RakS-is kui Eesti siseriiklikku péddevusse kuuluva ravikindlustuse
seadusena ,,ravimi ja ,,meditsiiniseadme‘ moisted asjakohast EL digust iile votvate RavS ja
MSS madistetest. Meditsiiniseadmete hiivitamissiisteemis edaspidi sedavord keskset kohta
omava isiku definitsioon voi viide sellele vdiks olla seaduses vilja toodud. Samuti tuleks
tapsustada meditsiiniseadme hinnakokkuleppe sdlmimise ja muutmise menetluste teatavaid
pohimdisteid — néiteks ,,meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku tegemise algatamine*
Ravimiameti vdi Tervisekassa poolt ning selleks meditsiiniseadme levitajaga
,labirddkimistesse asumine* (RakS § 48! lg 6); ja ,.hinnakokkuleppe sdlmimise menetluse
algatamine® levitaja suhtes Tervisekassa poolt (RakS § 482 Ig 3). Oluline on ka selgelt mdista,
mis Oigused ja kohustused meditsiiniseadme levitajal sellises ldbirddkimistesse asumise
olukorras riigi ja Tervisekassa suhtes tekivad.

5) Abivahendite ja meditsiiniseadmete reformiga (edaspidi reform) seotud osa eelndust:
Eelndu § 1 punktiga 5 kavandatava RaKS § 49 Ig 2 p-de 5 ja 6 kohaselt nihakse ette
meditsiiniseadme miiiijjate ja {iirijate aruandluskohustuse ning kvaliteedi-, hooldus- ja
ndustamisnduete kehtestamine. Eelndust ega seletuskirjast ei selgu nende nduete konkreetne
sisu, adressaadid ega majanduslik mdju ettevdtjatele — vastavas osas tuleks eelndu ja seotud
dokumente kindlasti tdiendada ning vdimaldada nduetest mdjutatud-puudutatud isikutel nende
kohta seiskoht kujundada ja arvamust avaldada.

6) Eelndu sisaldab ka mitmeid reformiga mitteseotud muudatusi ning moodustab
seega kokku nn kobareelndu mida loetakse Eesti 6igusloomepraktikas taunitavaks.
HONTE jt oigusloome pdhimétteid miiravate reeglistike kohaselt tuleks
seaduseelndudes iiksteisega sisuliselt mitteseotud teemad lahutada ning digusmuudatuse
vajaduse korral lahendada mitme erineva eelnduga. Meie hinnangul on see eriti oluline
kiaesoleva eelndu kontekstis, mis juba niigi moodustab osa kidimasoleva Eesti
tervishoiusiisteemi omavahel seotud reformieelnéude mahukast paketist (sh kiesolev
eelnou, rehabilitatsioonisiisteemi eelndou, TERVIK-ute eelnéu, nn STEEL-eelnou).
Arvestades tervishoiureformi eelndudele esitatud pdhimottelist kriitikat, neis kavandatud
muudatustega seotud rahastus-rakendusprobleeme ning Tervisekassa ja riigi eelarvete
ddrmiselt pingelist seisu tuleks kaaluda hoopis reformieelndude vdimalikku liitmist, et nende
koosmdjud ja tanaseks juba selgunud probleeme vihegi mdistlikult tervikuna lahendada.

6.1)  Kaui siiski jiada kiesolevas eelnous nn kobarlihenemise juurde, siis tuleks eelnou
muuta ja tiiendada vihemalt jirgmises:

6.1.1) Eelndu § 1 p 2 RakS § 42 Ig 1° kehtetuks tunnistamise kohta puudutab ravimihiivitise
siisteemi rakendamist. Noustume ERHL poolt, et puudub vajadus ja éigustus koormata
ravimihulgimiiiigi ettevotteid aruandluskohustusega, kui sama informatsioon on
Tervisekassal juba teistest allikatest olemas. Selles osas toetame eeln6u muudatust ning
asjatu dubleeriva andmeesituse kohustuse kehtetuks tunnistamist. Kiill aga tuleks
ravimihiivitise siisteemi terviklikkuse ja selguse huvides eelndu tiiendada selle
andmeallikaga, kust Tervisekassa edaspidi hulgimiiiigi ostuhindade info saab
Seletuskirjas  viidatakse selles osas eeldatavasti kassa-ravimitootja  vahelistele
hinnakokkulepetele — see ja vdimalikud muud asjakohased andmeallikad tuleb ka seaduse
tasandil selgelt vdlja tuua, sest hulgimiiligi ostuhind kui ravimi piirhinna arvutamise aluseks
olev infoelement jadb seadusesse alles. Piirhinnast ja sellega seotud instrumentidest omakorda
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soltuvad ravimihiivitise ja omaosaluse ulatus kindlustatud isiku jaoks ning ravimihiivitise
stisteemi praktiline korraldus tarneahela osapoolte jaoks. Seepérast jadb selgelt ebapiisavaks
seletuskirjas esitatud selgitus tulevase andmeallika kohta: , Kuna Tervisekassal on vilja
arendatud lepingute haldamise digitaalne t666laud ja erinevad retseptikeskuse miitigiandmete
analiiisimise visuaalid (powerBI), siis puudub edasine vajadus nende andmete edastamiseks."
—ka see selgitus jitab siiski lahtiseks, et mis on edaspidi kassa andmeallikas. Tdiendavalt tuleks
kaaluda ka niiteks sotsiaalministri madruse nr 74 muutmise vajadust, mis viitab kehtetuks
muudetavale RakS § 42 1dikele 1°.

6.1.2) MSS muudatused, mis kisitlevad Ravimiameti siseriiklikke padevusi
kriisikorralduses, samuti EL 0iguse rakendamist kisitlevad muudatused. Eelndou
dokumente tuleks tiiendada eelnou-ELdiguse asjakohase vordlustabeliga; turustamist-
levitamist mojutavate sitete puhul tehnilise normi analiiiisidega koos vastava ajavaruga
eelndu menetluses EL-i teavitamiseks tehnilistest normidest ja EL seisukoha saamiseks nende
kohta; kavandada rakenduslikult ELi teavitamine ka EL odigust iile vdOtvate normide
muutumisest Eesti diguses.

6.1.3) Selguse huvides vajaks MSS § 26 muudatused eelndus ja seletuskirjas
iihtlustamist. Seletuskirja kohaselt reguleerib sidte nende ettevotete kohustusi, kes teevad
meditsiiniseadme Eesti turul kéttesaadavaks ,,esmakordselt” — eelndus seda sona ei ole, vaid
kasutatakse viljendit ,,teeb Eesti turul kdttesaadavaks®. Monevdrra ebaselgelt mojub {iihtlasi
satte kohta seletuskirjas antud selgitus Eestis toodetud meditsiiniseadmete kohta: ,, Muudatuse
jargselt peaksid MSA-s levitamisest teavitama sellised ettevotjad ja tervishoiuteenuse osutajad
(professionaalsed kasutajad), kes teevad teisest litkmesriigist, majanduspiirkonna riigist voi
vdljastpoolt majanduspiirkonna riigist hangitud meditsiiniseadme Eesti turul kittesaadavaks
(sh kaugmiiiigi teenusena) ning kes esmakordselt otse Eesti tootjalt meditsiiniseadet
levitamiseks hangivad.” — siinkohal tekib kiisimus, miks ei ndhta meditsiiniseadme Eesti turul
esmakordselt kéttesaadavaks tegijana tootjat, kes selle Eesti turu jaoks valmistas ning siin
levitamiseks ka turule miiiis.

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

Lugupidamisega
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