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Ravimiseaduse muutmise seaduse (haiglaerand) eelnõu märkuste ja ettepanekute tabel 
	 
	Esitaja 
	
	Kommentaarid 
	Vastus 

	1.  
	Eesti Ravimitootjate Liit 
25.06.2024 
	1. Muudatus suurendab Ravimiameti järelevalvest tulenevaid ülesandeid, kuna töömahu prognoos on kasvav, kuid samas selleks lisaeelarvet ette ei nähta. Lisaülesande mahu eeldatust suurem kasv võib kahjustada Ravimiameti teiste ülesannete täitmist, mis võib omakorda pikendada teiste ravimite eksperthinnangutele kuluvat aega (nt rahastusprotsessis), kliiniliste uuringute hindamist, ohutusjärelvalvet, inspektsioone jms.  
ETTEPANEK: ei peaks ootama haiglaerandi taotluste arvu tõusu, et kaaluda taotluse hindamistasu. Pädevuse ja kvaliteedi tagamiseks võiks kaaluda hindamistasu kehtestamist juba sellesama muudatuse osana, sarnaselt kliinilise uuringu hindamise tasule või ravimi müügiloa taotluse hindamise tasule, kuna hindamine on mahukas ja nõuab siiski teaduspõhist ekspertiisi.   
Oleks aus (ka konkurentsiseaduse silmis), et see kulu kajastuks juba haiglaerandi ravimi hinnas, mitte ülejäänud müügiloahoidjad ei maksa seda kinni. 

	1. Selgitame.  
Haiglaerandiga seonduvat töömahtu ei saa hetkel taotluste vähesusest tulenevalt hinnata. Ravimiameti töömahu hindamise juurde tullakse tagasi, kui on piisavalt kogemust, millele tugineda. 



	
	
	2. Seletuskirja alusel hakkab haiglaerandi rahastamine toimuma Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu kaudu. Täna on tervishoiuteenuste loetellu pääsemiseks määrusega kehtestatud kriteeriumid nii tõenduspõhisusele (nt ravimite korral randomiseeritud kliiniliste uuringute tulemused jms) kui kulutõhususele. Kitsaskohaks saab pidada erinevat kohtlemist müügiloaga ja haiglaerandi korras valmistatud ravimite vahel.  
ETTEPANEK: protsess vajaks selgemat kirjeldamist ja eraldi kriteeriumite kehtestamist. 






















 3. Meie hinnangul tähendab muudatus, et mitte-
turustamine asendatakse ebapiisava kättesaadavusega, mille all mõistame ka Terviskassa poolse rahastuse puudumist. 
Haiglaerandi kasutamist on piiranud just asjaolu, et seda ei olnud võimalik rakendada näidustuse puhul, kui sellele näidustusele on Euroopa Komisjoni müügiloaga uudne ravim registreeritud. Sisuliselt võivad uue sõnastuse jõustudes olla kõik uudsed ravimid Eestis blokeeritud, sest Tervisekassa vaates on kindlasti haiglaerandi korras toodetud uudne ravim soodsam ja eeldatakse, et iga müügiloaga uudset ravimit tuleks võrrelda Tervisekassa haiglaerandi teenuse hinnaga. Teisalt, seadusemuudatus looks patsientidele ligipääsu haiglaerandi alusel toodetud individualiseeritud uudsetele ravidele, mis on siiani olematu, ja arvestades Tervisekassa hoiakut kõrgehinnaliste innovatiivsete raviviiside rahastamisel, ilmselt ka mitte lahenev nähtavas ajalises perspektiivis. Seletuskiri viitab, et haiglaerand ei peaks kujunema takistuseks müügiloaga uudsete ravimite arendamisele, kuid seadusemuudatusega loodav võimalus haiglaerandi oluliselt laiemaks kasutamiseks võib RTLi hinnangul pärssida müügiloaga uudsete ravimite kättesaadavust ka näidustustel, mille korral Eestis mingil põhjusel haiglaerandi alusel pole võimalik ravimit toota
	2. Selgitame.  
Haiglaerandi ravimi rahastamine ei pea toimuma alati Tervisekassa kaudu. Seletuskirjas on välja toodud, et haiglaerandi ravimi rahastamiseks võib Tervisekassale taotluse esitada, aga  kohustus selleks puudub. Väljavõte seletuskirjast: „Täpsemaid lisanduvaid kulusid Tervisekassa eelarvele ei ole võimalik prognoosida, sest see sõltub sellest, milliseid haiglaerandi lube Ravimiamet väljastab ja seejärel sellest, milliste osas Tervisekassale tervishoiuteenuste loetellu lisamise taotlus esitatakse ja millist otsustatakse teenuste loetelust rahastada“.  
Pigem on haiglaerandi loa omajale jäetud võimalus esitada taotlus Tervisekassale ja tuuakse ka välja, et tõenäoliselt ei esitata Tervisekassale taotlust kõikide haiglaerandite puhul. Juhul, kui Tervisekassa rahastust ei ole, saab haiglaerandi ravimit siiski valmistada. 
Kui esitatakse taotlus rahastamiseks Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu kaudu, siis rakenduvad uue teenuse lisamiseks Vabariigi Valitsuse 12.07.2018 määrusega nr 62 „Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelu kriteeriumide täpsem sisu ning kriteeriumidele vastavuse hindajad, tervishoiuteenuste loetelu hindamise tingimused ja kord, tervishoiuteenuste loetelu komisjoni moodustamine ja töökord ning arvamuse andmise kord“ kehtestatud kriteeriumid. Seda nii tõenduspõhisuse, kulutõhususe, katmata ravivajaduse kui ka eelarvevõimalustele vastavuse osas. Nii müügiloaga kui ka haiglaerandi korras valmistatud ravimite korral lähtub Tervisekassa rahastamisotsuste tegemisel samadest kriteeriumitest, mida kaalutletakse õigusaktides ettenähtud korras sarnastel alustel. 


3. Selgitame.  
Väljavõte seletuskirjast: „Ravimi piisava kättesaadavuse hindamisel võtab Ravimiamet arvesse kõiki neid asjaolusid, mida arvestatakse § 161 punkti 1 alusel haiglaerandi loa andmisel. Kui sobiv müügiloaga sarnane uudne ravim on patsientidele piisavalt kättesaadav, tuleb eelistada ravi müügiloaga uudse ravimiga, mille kvaliteet, efektiivsus ja ohutus on sertifitseeritud tootmisnõuete ning ulatuslike prekliiniliste ja kliiniliste uuringute tulemusel kindlaks tehtud. Olukorras, kus patsiendi ravivõimalused on piiratud ning ainus kättesaadav ravimeetod on haiglaerandi korras valmistatav ja kasutatav uudne ravim, võib kaaluda haiglaerandi lubamist, kui ravim vastab kõikidele teistele haiglaerandi korras valmistamise tingimustele.“  
Samuti ei pikenda Ravimiamet haiglaerandi luba, kui müügiloaga sarnane uudne ravim on muutunud Eesti patsientidele piisavalt kättesaadavaks.



	2. 
	Eesti Ravimihulgimüüjate Liit
05.07.2024 
	Tagamaks eelnõu kooskõla EL õigusega ja kooskõla teiste valdkondlike regulatsioonidega vajab meie hinnangul põhjalikumat analüüsi ja selgitusi eelnõus kavandatud haiglaerandi laienduste vastavus EL õigusele vähemalt ravimi-, konkurentsi- ja intellektuaalomandi valdkondade ning isikute võrdse kohtlemise reeglite vaates. 
	Mittearvestatud.  
Eelnõus on läbivalt kirjeldatud puutumust Euroopa Liidu õiguse ja reeglitega. Samuti on toodud näiteid selle kohta, kuidas EL on astumas samme haiglaerandi kasutamise suurendamiseks. Toodud on 	näiteid kehtivatest samalaadsetest regulatsioonidest teistes EL liikmesriikides. Seega on eelnõus vastavust Euroopa Liidu õigusele ja kooskõla teiste liikmesriikide õigusega piisavalt hinnatud.  

	3.  
	Eesti Arstide
05.07.2024 
	Liit 


	
	Arstide liit toetab ravimiseaduse muudatusi. Leiame, et muudatused aitavad suurendada uudsete ravimite kättesaadavust Eesti patsientidele ja laiendada harvikhaiguste ravivõimalusi. 
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