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Maiarus kehtestatakse ravikindlustuse seaduse§ 43 16ike 3 alusel ning kooskolas nimetatud seaduse § 43
15ikega 3'.

1. peatiikk
Uldsitted

§ 1. Reguleerimisala

Kéesoleva médrusega kehtestatakse Tervisekassa ravimite loetelu (edaspidi ravimite loetelu) koostamise
ja muutmise kord ning ravikindlustuse seaduse § 43 1dikes 2 sétestatud kriteeriumide tdpsem sisu ja
kriteeriumidele vastavuse hindajad ning ravimikomisjoni moodustamine ja todkord.

[RT I, 23.05.2023, 1- joust. 26.05.2023]

§ 2. Ravimite loetelu koostamise ja muutmise loetelu menetlus

Kéesolevas médruses reguleeritud haldusmenetluse viib 1dbi Tervisekassa arvestades haldusmenetluse seaduse
satteid. Tervisekassa moodustab nimetatud menetluse ldbi viimiseks kéesolevas maéruses sitestatud korras
erialakomisjoni (edaspidi ravimikomisjon).

[RT I, 23.05.2023, 1- joust. 26.05.2023]

§ 3. Ravim ja ravimitootja

(1) Ravimiga on vordsustatud meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ette néhtud eritoidud ja kaasasiindinud
ainevahetuse héirete raviks kasutatavad toidulisandid.

(2) Ravimitootjaga on vordsustatud isik, kellele on viljastatud ravimi miitigiluba.

(3) Ravimitootjat esindab esindusodiguslik isik voi muu isik ravimitootja notariaalselt tdestatud volikirja alusel.
§ 4. Ravimite loetelu tiiendamise korra kohaldamine

(1) Kéesoleva miiruse 2. peatiikki kohaldatakse juhtudel, kui taotletakse:

1) uue toimeaine ja manustamisviisiga ravimi kandmist ravimite loetellu;

2) ravimite loetellu kantud ravimi soodustuse protsendi muutmist;
3) ravimite loetellu kantud ravimile uue diagnoosi lisamist.
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(2) Kéesoleva mairuse 3. peatiikki kohaldatakse juhtudel, kui taotletakse:

1) ravimite loetelu tdiendamist ravimiga, millega vorreldes sama toimeaine ja manustamisviisiga ravim on juba
loetellu kantud voi sama toimeaine ja manustamisviisiga ravimi osas on taotlust rahuldav Tervisekassa juhatuse
otsus teatavaks tehtud;

2) ravimite loetelu tdiendamist ravimiga, mis on voi millega vorreldes sama toimeaine ja manustamisviisiga
ravim on miiligiloa 16ppemise, turustamise voi hinnakokkuleppe puudumise tottu ravimite loetelust vélja
arvatud.

(3) Kéesoleva maaruse 3. peatiikki kohaldatakse ka kdesoleva paragrahvi 16ike 1 punktis 1 nimetatud juhtudel,
kui taotluse esitab Ravimiamet voi Sotsiaalministeerium voi algatab menetluse Tervisekassa.

2. peatiikk
Ravimite loetelu taiendamise iildine kord

1. jagu
Taotlus ravimi kandmiseks ravimite loetellu

§ 5. Taotluse esitamine
(1) Ravimi ravimite loetellu kandmise menetlus algab taotluse esitamisega Tervisekassale.
(2) Taotluse ravimi kandmiseks ravimite loetellu esitab ravimitootja.

(3) Taotlust ei saa esitada, kui sama ravimi kohta esitatud taotluse menetluse 16ppemisest ei ole méddunud
vahemalt kuus kuud.

(4) Ravimitootja peab taotluses teatavaks tegema kdik talle teada olevad taotluse lahendamise menetluses
tahtsust omavad asjaolud.

§ 6. Taotluse esitamine ja vorminduded

(1) Taotlus koos lisadega esitatakse elektroonilisel andmekandjal kahes identses eksemplaris Acrobat Reader
vai Microsoft Office tarkvaraga vaadeldavas vormingus voi muul kirjalikul viisil.

(2) Kui taotlus vai selle lisad sisaldavad matemaatilisi mudeleid taotluses sisalduvate andmete pohistamiseks,
mida ei saa kasutada modelleerimiseks Microsoft Office tarkvaraga, peab taotlusele olema lisatud
modelleerimiseks sobilik tarkvara koos vajalike intellektuaalse omandi ja muude digustega menetlusosalistele
selle tarkvara kasutamiseks taotluse menetlemisel.

(21) Taotluses mérgitakse jargmised andmed:

1) taotluse esitaja nimi, postiaadress, telefoninumber ja e-posti aadress;

2) kontaktisiku nimi, telefoninumber ja e-posti aadress;

3) ravimi nimetus;

4) toimeaine(te) nimetus (rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus);

5) ravimi ATC klassifikatsiooni kood;

6) ravimvorm, toimeaine(te) sisaldus, pakendi(te) suurus, pakendikood;

7) taotletav soodustuse protsent ja niidustus, mille suhtes soodustuse protsenti taotletakse;
8) miiiigiloa number ja miiiigiloa véljastamise kuupéev;

9) viide patentravimile, kui tegemist on geneerilise voi bioloogilise sarnase ravimiga;
10) ravimi kdigi pakendite hulgimiitigi ostuhinnad;

11) taotluse kokkuvdtlik pdhjendus;

12) voimalikud alternatiivsed raviviisid ja ravimid taotletaval ndidustusel;

13) ravimi hulgimiiiigi ostuhinnad Euroopa Keskpanga péaevakursi alusel eurodes ja ravimi nimetused Euroopa
Liidu litkmesriikides, kus ravimit turustatakse;

14) info ravimi miiiigi regulaarsuse kohta Eestis kolmel eelneval aastal aastate kaupa;
15) info ravimi miitigimahu kohta Eestis kolmel eelneval aastal aastate kaupa;

16) info varem Eestis turustamata ravimi joudmise kohta hulgimiiiiki;

17) ravimi jaemiiiigi mahu nelja aasta prognoos;

18) taotlusega esitatud tdiendavate dokumentide loetelu;

19) taotluse esitamise kuupéev;

20) taotluse esitaja esindaja nimi ja allkiri.
[RT I, 06.12.2024, 2- joust. 01.01.2025]

(3) Taotluse ndidisvorm ja selle tditmise juhend avaldatakse Tervisekassa veebilehel.
[RT 1, 06.12.2024, 2- jéust. 01.01.2025]

(4) Taotlus ja selle lisad esitatakse eesti voi inglise keeles.
[RT L, 06.12.2024, 2- joust. 01.01.2025]
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(5) [Kehtetu - RT I, 06.12.2024, 2- joust. 01.01.2025]
§ 7. Taotluse lisad

(1) Taotluse lisad on:

1) ravimi soodustingimustel viljastamise aluseks oleva kasutamisvaldkonna iseloomustus Eestis (sealhulgas
patsientide arv, kasutatavad ravimeetodid, analiiiis ravimi jaemiiligi vGimaliku mahu kohta ning ravimi jaemiiiigi
mahu prognoos kolme aasta ulatuses);

2) ravimi kasutamise oodatavad meditsiinilised tulemused (néditeks elupdistev, simptomaatiline, elukvaliteeti
parandav ja mdned teised) koos viidetega teaduspublikatsioonidele ja -uuringutele ning koopiad viidatud
teaduspublikatsioonidest ja -uuringutest;

3) ravimi annustamise ning ravimi kasutamise optimaalse kestuse kirjeldus;

4) ravimi korvaltoimete kirjeldus ja meditsiinilis-majanduslik hinnang neile, eelkdige korvaltoimete mdju
elukvaliteedile, ravimi optimaalseks kasutamiseks voi kdrvaltoimete ennetamiseks vajalikud lisauuringud,

5) ravimi kdigi pakendite hulgimiiiigi ostuhinnad ning hindade muutumise prognoos kolme aasta ulatuses;

6) ravimi kasutamise farmakodkonoomiline analiiiis, tuginedes kdesoleva 16ike punktides 2 ja 4 nimetatud
andmetele ning juhindudes Tervisekassa veebilehel avaldatud tervisetehnoloogiate hindamise Eesti juhendist,
kulutShususe analiiiisi valikul esitatakse kulukasulikkuse analiiiis, vélja arvatud juhul kui esineb mdjuv pdhjus
sellest loobumiseks;

[RT I, 06.12.2024, 2- joust. 01.01.2025]

7) ilevaade koikidest ravimit kisitlevatest teaduspublikatsioonidest;

8) kinnitus tdiendavate andmete puudumise kohta;

9) koopia esindusdigust tdendavast dokumendist;

10) muud Sigusaktides satestatud dokumendid.

¢! 1) Kiesoleva paragrahvi 1oikes 1 nimetatud taotluse lisasid ei pea esitama, kui asjakohased andmed
sisalduvad Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaéruse (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia hindamise kohta ning
millega muudetakse direktiivi 2011/24/EL (ELT L 458, 22.12.2021, 1k 1-32) (edaspidi mddrus 2021/2282)
kohaselt avaldatud kliinilise {ihishindamise aruandes voi on kéttesaadavad sama méiruse artiklis 30 nimetatud
IT-platvormil.

[RT I, 06.12.2024, 2- joust. 01.01.2025]

(2) Ravimi kasutamise farmakodkonoomiline analiiiis ei pea olema kohandatud Eesti oludele, kui tegemist
on Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta (EUT L 18,
22.01.2000, 1k 1-5) tdhenduses harvikhaiguse raviks vajaliku ravimiga.

[RT I, 06.12.2024, 2- joust. 01.01.2025]

(3) Taotluse lisad peavad vastama tegelikule olukorrale taotluse esitamise kuupédeva seisuga. Kinnitus
tdiendavate andmete puudumise kohta v3ib olla seisuga 60 pieva enne taotluse esitamist.

(4) Tervisekassa ja Ravimiamet vdivad nduda tdiendavate andmete ja dokumentide esitamist, kui need on
vajalikud taotluse digeks ja kiireks lahendamiseks.

(5) Kuni kéesoleva paragrahvi 16ikes 4 sétestatud tdiendavalt ndutud andmete ja dokumentide saabumiseni
Tervisekassale voi Ravimiametile peatub menetlustihtaegade kulgemine, kuid mitte kauemaks kui 60 paevaks.
Tervisekassa voi Ravimiamet teatab esimesel voimalusel teistele menetlusosalistele menetlustidhtacgade
peatumisest ja peatumise 10ppemisest.

§ 8. Taotluse vastuvétmine ja kontroll

(1) Tervisekassas kontrollitakse taotluse vastavust méaruses sitestatud nduetele. Puuduse esinemisel maaratakse
15 péeva jooksul tdhtaeg puuduse kdrvaldamiseks. Tahtaeg ei tohi olla lithem kui 10 pdeva ega pikem kui
60 péeva.

(2) Puuduse korvaldamiseks tdhtaja mddaramisest kuni ravimitootja poolt puuduse kdrvaldamiseni taotluse
lahendamise menetluse tihtaja kulgemine peatub.

(3) Puuduseta taotluse edastab Tervisekassa 15 pdeva jooksul Ravimiametile. Tervisekassa ei pea taotlust
Ravimiametile edastama, kui taotluses nimetatud ravimi ja meditsiinilise ndidustuse kohta on méaruse
2021/2282 kohaselt avaldatud kliinilise ihishindamise aruanne, milles kisitletud vordleva efektiivsuse ja
ohutuse andmed on vastavuses Eesti ravipraktikaga.

[RT I, 06.12.2024, 2- joust. 01.01.2025]

§ 9. Taotluse muutmine ja tagasivdotmine

(1) Ravimitootjal on digus omaalgatuslikult taotlust muuta, esitades kéesoleva madruse § 7 15ike 1 punktides 1—
4 ja 6 nimetatud taotluse lisa asendamiseks uue taotluse lisa.

Tervisekassa ravimite loetelu koostamine ja ravimikomisjoni tddkord Leht3/9


https://www.riigiteataja.ee/akt/106122024002
https://www.riigiteataja.ee/akt/106122024002
https://www.riigiteataja.ee/akt/106122024002
https://www.riigiteataja.ee/akt/106122024002
https://www.riigiteataja.ee/akt/106122024002

(2) Taotluse muutmise korral hakkavad menetlustéhtajad kulgema muudatuste esitamisest.

(3) Tervisekassa teavitab taotluse muutmisest voi selle tagasivotmisest Ravimiametit.

2. jagu
Ravimiameti ja Tervisekassa arvamus

§ 10. Ravimiameti arvamus

(1) Ravimiamet koostab 30 pieva jooksul alates taotluse Ravimiametisse saabumisest kirjaliku arvamuse
taotluse kohta.

(2) Arvamuse koostamisel voib Ravimiamet kasutada koosseisuvéliseid eksperte. Eksperte ei avalikustata.
(3) Ravimiamet edastab oma arvamuse viivitamatult Tervisekassale ja ravimitootjale.
§ 11. Ravimiameti arvamuse kriteeriumid

(1) Ravimiamet ldhtub oma arvamuses jargmistest kriteeriumidest:

1) ravimi soodustingimustel védljastamise aluseks oleva haiguse iseloomustus ja levimus, farmakoteraapia
osatdhtsus haiguse ravimisel;

2) teiste ravimite ja raviviiside olemasolu soodustingimustel viljastamise aluseks oleva haiguse puhul;

3) ravimi teaduslikult tdestatud efektiivsus, sealhulgas vorrelduna teiste ravimite ja raviviisidega;

4) ravimi teaduslikult tdestatud ohutus, sealhulgas vorrelduna teiste ravimite ja raviviisidega;

5) ravimi optimaalne annustamine ja kasutamise kestus ning vajadus saada ravi kéigus teisi ravimeid ja ravi-
vOi diagnostilisi protseduure, sealhulgas vorrelduna teiste ravimite ja raviviisidega;

6) andmed taotletava ravimi ja teiste soodustingimustel viljastamise aluseks oleva haiguse korral kasutatavate
ravimite kasutamise kohta Eestis ja teistes riikides;

7) ravimi viir- ja liigkasutamise vdimalikkus ja tagajérjed;

8) ravimi soodustingimustel véljakirjutamisele piirangute seadmise vajalikkus ja voimalikkus ravimi
ratsionaalse kasutamise tagamiseks.

(2) Ravimiamet tugineb taotluses toodud ning muudele teaduslikele, sealhulgas epidemioloogilistele,
statistilistele ja kliinilistele andmetele.

§ 12. Tervisekassa arvamus

(1) Tervisekassa koostab 30 pdeva jooksul alates Ravimiameti arvamuse saabumisest kirjaliku arvamuse
taotluse kohta.

(1 1) Kui Tervisekassa vastavalt § 8 1dikele 3 taotlust Ravimiametile ei edasta, koostab Tervisekassa kirjaliku
arvamuse taotluse kohta 30 pdeva jooksul alates § 8 16ikes 3 sdtestatud tdhtaja moddumisest.
[RT I, 06.12.2024, 2- joust. 01.01.2025]

(2) Arvamuse koostamisel vdib Tervisekassa kasutada koosseisuviliseid eksperte. Eksperte ei avalikustata.
(3) Tervisekassa edastab oma arvamuse viivitamatult ravimitootjale.
§ 13. Tervisekassa arvamuse Kkriteeriumid

(1) Tervisekassa ldhtub oma arvamuses jargmistest kriteeriumidest:

1) andmed taotletava ravimi ja teiste soodustingimustel viljastamise aluseks oleva haiguse korral kasutatavate
ravimite ja raviviiside soodustamise ja kasutamise kohta Eestis ja teistes riikides;

2) ravimi kasutamise majanduslik pdhjendatus, sealhulgas vorreldes teiste soodustatud ravimite ja raviviisidega
ravimi soodustingimustel viljastamise aluseks oleva haiguse puhul;

3) ravimi vair- ja liigkasutamise voimalikkus ja majanduslikud tagajérjed;

4) ravimi soodustingimustel valjakirjutamisele piirangute seadmise vajalikkus ravimi majanduslikult
pOhjendatud kasutamise tagamiseks;

5) ravimi jaemiitigi mahu prognoos;

6) ravimi loetellu kandmise majanduslike tagajargede vastavus ravikindlustuse rahalistele vahenditele,
sealhulgas vottes arvesse taotletava ravimi maksumust teistes Euroopa Liidu litkmesriikides, eelkdige Lati
Vabariigis, Leedu Vabariigis ja Slovakkia Vabariigis, ning ravikindlustuse seaduse § 25 16ikes 3 sdtestatud
pohimotet.

(2) Tervisekassa tugineb taotluses toodud ning muudele teaduslikele, sealhulgas epidemioloogilistele,
statistilistele ja kliinilistele andmetele.

3. jagu
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Ravimikomisjoni moodustamine ja tookord
ning taotluse menetlus ravimikomisjonis

§ 14. Ravimikomisjon

(1) Ravimikomisjon (edaspidi komisjon) on Tervisekassa moodustatud Tervisekassa juhatusele nduandva
oigusega komisjon.

(2) Komisjoni tegevuse eesmirk on ravikindlustuse seaduse § 42 15ike 2! ja § 43 16ike 1 alusel kehtestatud
valdkonna eest vastutava ministri mééruste tdiendamise, ravimite loetelust vdljaarvamise, ravimile rakendatava
soodustuse protsendi voi piirthinna muutmise v3i ravimi kasutamiseks piirangute kehtestamise voi muutmise
kohta Tervisekassa juhatusele arvamuse andmine.

(3) Komisjonil on kuni kaheksa liiget, kelle kinnitab Tervisekassa juhatus. Komisjoni kuuluvad jargnevad
huvipoolte esindajad v3i nende asendusliikmed:

1) Eesti Arstide Liit;

2) Eesti Perearstide Selts;

3) Tartu Ulikooli peremeditsiini ja rahvatervishoiu instituut;

4) Eesti Puuetega Inimeste Koda;

5) Eesti Patsientide Liit;

6) Sotsiaalministeerium;

7) Ravimiamet;

8) Tervisekassa.

(4) Tervisekassa voi Ravimiameti arvamuse ettevalmistanud isik voib olla komisjoni liige.
(5) Komisjon vdib vajadusel kaasata komisjoni td6sse erialacksperte.

§ 15. Komisjoni tookord

(1) Komisjoni t66d juhib komisjoni esimees, tema puudumisel tema asendusliige.

(2) Komisjoni litkme &draolekul asendab organisatsiooni voi valitsusasutust selleks nimeliselt kinnitatud
haéledigusega asendusliige.

(3) Komisjoni esimehe nimetab Tervisekassa juhatus komisjoni liikmete hulgast.

(4) Komisjoni esimees otsustab:
1) komisjoniviliste ekspertide kaasamise komisjoni td0sse;
2) huvigruppide esindajate kutsumise paevakorrapunktide arutelule.

(5) Komisjoni asjaajamist korraldab Tervisekassa.
(6) Komisjoni t66vorm on koosolek, mida voib pidada ka elektrooniliselt.

(7) Komisjoni koosoleku toimumise kohaks on Tervisekassa asukoht, kui koosoleku kokku kutsuja ei ole
méadranud teisiti.

(8) Komisjoni koosolekud protokollitakse. Koosoleku protokolli allkirjastavad koosoleku juhataja ja
protokollija. Tervisekassa edastab koosoleku protokolli komisjoni liikkmetele elektrooniliselt iile vaatamiseks ja
kinnitamiseks 14 pdeva jooksul koosoleku toimumisest arvates. Komisjoni liige kinnitab protokolli viie pdeva
jooksul selle saamisest arvates.

(9) Komisjoni protokolli kantakse jargmised andmed:

1) koosoleku toimumise aeg ja koht;

2) koosolekul osalejate nimed;

3) komisjoni koosoleku juhataja ja protokollija nimed;

4) koosoleku paevakord;

5) koosoleku paevakorrapunktide kohta ettekande teinud isikute nimed;

6) koosolekul toimunud arutelu sisu;

7) koosolekul héddletamisele pandud komisjoni arvamuse sdnastus koos hadletustulemustega;

8) asjaolud, mille protokolli kandmist nduab komisjoni liige ja olulist tdhtsust omavad muud asjaolud.

§ 16. Komisjoni koosolek

(1) Komisjoni korralised koosolekud toimuvad vastavalt komisjoni tédplaanile.
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(2) Koosoleku kutse saadetakse komisjoni liikmetele e-posti teel 14 pdeva enne koosoleku toimumist.
Koosoleku kutsele lisatakse koosoleku paevakord.

(3) Koosolek on otsustusvdimeline, kui sellel osaleb iile poole komisjoni litkmetest. Vajadusel méérab
komisjoni esimees uue koosoleku aja ja koha.

(4) Koosoleku materjalid tehakse komisjoni liikmetele elektrooniliselt kittesaadavaks vdhemalt seitse paeva
enne koosoleku toimumist.

(5) Koosolek viiakse 1dbi vastavalt paevakorrale, koosolekul osalemine v3ib toimuda videokonverentsi voi
mdnda teist kaasaegse andmeside vahendit kasutades. Edasililkkamatu vajaduse ilmnemisel voib koosoleku
kéigus pdevakorda muuta.

(6) Koosolek on kinnine, kooskdlastatult komisjoni esimehega vdivad koosolekust osa votta teised asjaomased
isikud.

(7) Komisjoni arvamus kujundatakse konsensuse alusel v6i hddletamise tulemusel lihthddlteenamusega,
erapooletuks jddda ei ole lubatud, eriarvamused protokollitakse. Hadlte vordsel jagunemisel on otsustav
komisjoni esimehe, tema &draolekul tema asendaja haal.

§ 17. Arvamuse ja vastuviidete esitamine

(1) Komisjonile edastatakse Tervisekassa ja Ravimiameti arvamused. Kui Tervisekassa vastavalt § 8 15ikele 3
taotlust Ravimiametile ei edastanud, edastatakse komisjonile Ravimiameti arvamuse asemel maéruse 2021/2282
kohaselt avaldatud kliinilise {ihishindamise aruanne.

[RT 1, 06.12.2024, 2- joust. 01.01.2025]

(2) Ravimitootja voib esitada Ravimiameti ja Tervisekassa arvamuse kohta komisjonile oma kirjaliku arvamuse
15 péeva jooksul alates Ravimiameti ja Tervisekassa arvamuse edastamisest.

(3) Kui ravimitootjal on Ravimiameti voi Tervisekassa arvamuse kohta sisulisi vastuviiteid, mida varem ei
ole esitatud, voib komisjon nduda Ravimiametilt ja Tervisekassalt ravimitootja vastuvéidete kohta tdiendava
seisukoha esitamist 15 pdeva jooksul. Komisjon teatab sellest menetlusosalistele ja taotluse lahendamise
menetluse tdhtaja kulgemine peatub kuni Ravimiameti ja Tervisekassa tdiendava seisukoha saabumiseni.

§ 18. Komisjoni koosolekule kutsumine ja ilmumine

(1) Komisjoni koosolekule v3ib kutsuda ravimitootja voi tema volitatud esindaja, kellel on voimalik kutse peale
ilmuda. Kui komisjoni koosolekule ei ole isikul mdjuval pdhjusel voimalik kutse peale ilmuda, peab ta sellest
komisjonile viivitamatult teatama.

(2) Kui ravimitootja voi menetlusosaline vdi muu kutsutud isik jaéb komisjoni koosolekule mojuva pShjuseta
ilmumata, voib komisjoni koosolek toimuda tema kohalolekuta.

§ 19. Komisjoni arvamus

(1) Komisjon ldhtub arvamuse andmisel ravikindlustuse seaduse § 43 15ikes 2 ning kdesoleva médruse § 11
16ikes 1 ja § 13 16ikes 1 sdtestatud kriteeriumidest.

(2) Komisjoni arvamus peab olema motiveeritud, kirjalik ja pohjendatud. Komisjoni arvamus vdib olla
tingimuslik. PGhjenduses tuleb dra mérkida ravimitootja ning kolmanda isiku arvamuse ja vastuvéidete
arvestamata jatmise kaalutlused.

(3) Kui komisjoni arvamuse jargimine tingiks Tervisekassa kulude suurenemise voi rahaliste vahendite
iimberjaotamise, tuleb arvamuses markida rahalised arvestused, mis néitavad &ra tdiendavate kulude katmise
vOi rahaliste vahendite imberjaotamise viisi Tervisekassa eelarves soodusravimite hiivitisteks ettendhtud kulude
piires.

(4) Kui kdesoleva paragrahvi 1dikes 2 nimetatud komisjoni arvamus oli tingimuslik ravimi hinna osas
ning ravimitootja soovib tingimust téita, peatub taotluse lahendamise menetluse téhtaja kulgemine kuni
hinnakokkuleppe kavandi edastamiseni ravimitootjale.

(5) Komisjoni arvamus edastatakse ravimitootjale viivitamatult.

§ 20. Taotluse lahendamine

(1) Tervisekassa juhatus, arvestades ravimikomisjoni arvamust, lahendab taotluse 180 pieva jooksul alates

taotluse esitamisest Tervisekassale, arvestamata paevi, mille jooksul haldusmenetluse tahtaja kulgemine oli

oigusaktides sétestatud alustel ja korras peatunud.

(2) Taotluse lahendamisel arvestab Tervisekassa ravikindlustuse seaduse § 43 16ikes 2 ning kdesoleva méiruse
§ 11 16ikes 1 ja § 13 loikes 1 nimetatud kriteeriumidega.
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(3) Tervisekassa juhatus voib otsuse teha arvestades jargmisi korvaltingimusi:

1) digus otsust muuta, kui selgub, et on ilmnenud teave ravimi uute omaduste vOi véarkasutuse kohta;
2) digus otsust muuta, kui ravimitootja on rikkunud hinnakokkulepet, ei ole otsuses sétestatud téhtajaks
hinnakokkulepet sdlminud vdi ei ole tditnud otsusega seotud lisakohustust;

3) ravimi véljakirjutamise piirang ainult vastava eriala arstide poolt;

4) vanuseline piirang patsientide suhtes, kellele ravimit méaratakse;

5) meditsiinilistest kriteeriumidest 1&htuvad piirangud;

6) ravimi madramise kestuse ajalised piirangud.

(4) Tervisekassa edastab otsuse viivitamatult ravimitootjale ja Sotsiaalministeeriumile.
§ 21. Ravimite loetelu tiiendamine

(1) Kui Tervisekassa juhatuse otsus, millega rahuldati ravimitootja taotlus, ei ole seaduses sétestatud korras
ja tdhtajal vaidlustatud, arvatakse ravim Tervisekassa ndukogu ettepanckul hiljemalt kuue kuu jooksul alates
vaidlustamise tdhtaja méddumisest ravimite loetellu.

(2) Kui kdesoleva paragrahvi 1dikes 1 nimetatud téhtaja jooksul ei ole Tervisekassa ja ravimitootja sdlminud
hinnakokkulepet, ravimit ravimite loetellu ei kanta. Tervisekassa on kohustatud teavitama Sotsiaalministeeriumi
solmimata hinnakokkulepetest, mille sdlmimise tihtaeg saabub iihe kuu jooksul.

3. peatiikk
Ravimite loetelu muutmise lihtsustatud kord

§ 22. Taotluse esitamine
(1) Ravimi ravimite loetelusse kandmise lihtsustatud menetlus algab taotluse esitamisega Tervisekassale.

(2) Taotluse esitamisele kohaldatakse kéesoleva mairuse §-de 5 ja 6 sétteid, vottes arvesse kidesoleva médruse
§ 4 15ikes 3 sétestatut.

§ 23. Siitete kohaldamine

(1) Taotluse vastuvotmisele, kontrollile, 18bi vaatamata jétmisele, muutmisele ja tagasivotmisele kohaldatakse
kéesoleva médruse §-de 8 ja 9 sitteid.

(2) Puudustega taotlust ei edastata Ravimiametile. Taotluse muutmisele ja tagasivotmisele ei kohaldata
kdesoleva médruse § 9 16ikes 3 sétestatut.

§ 24. Taotluse lahendamine

(1) Tervisekassa juhatus lahendab taotluse ja teeb otsuse 90 péeva jooksul alates taotluse esitamisest,
arvestamata paevi, mille jooksul haldusmenetluse tdhtaja kulgemine oli digusaktides sdtestatud alustel ja korras
peatunud.

(2) Taotluse lahendamisel arvestab Tervisekassa ravikindlustuse seaduse § 43 15ikes 2 nimetatud
kriteeriumidega.

(3) Taotluse lahendamisel ravikindlustuse rahalistele vahenditele vastavuse kriteeriumi osas arvestab
Tervisekassa lisaks jargmist:

1) geneerilise ravimi korral asjaolu, et geneeriline ravim on vahemalt 30% odavam ravimite loetellu kantud
sama toimeainega originaalravimist;

2) bioloogilise sarnase ravimi korral asjaolu, et nimetatud ravim on vihemalt 15% odavam ravimite loetellu
kantud originaalravimist;

3) teisese miiligiloaga ravimi korral asjaolu, et teisese miiligiloaga ravim on vahemalt 10% odavam ravimite
loetellu kantud originaalravimist;

4) pérast piirthindade kehtestamist sama toimeaine ja manustamisviisiga ravimite grupis asjaolu, et ravimi hind
esimese kolme taotluse lahendamisel on vihemalt 10% odavam ning jargmiste taotluste lahendamisel mitte
kdrgem kui odavaima ravimite loetellu kantud ravimi hind.

(4) Tervisekassa juhatus voib otsuse teha arvestades kdesoleva méairuse § 20 1dikes 3 sétestatud
kdrvaltingimusi.

(5) Enne taotluse lahendamist v3ib Tervisekassa koostada pdhjaliku arvamuse kdesoleva méiruse §-des 12 ja 13
sétestatud korras ning tingimustel ja kiisida arvamust Ravimiametilt ning komisjonilt.
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(6) Taotluse lahendamisel voib Tervisekassa kiisida taotlejalt tdiendavaid selgitusi.

(7) Tervisekassa voib esitada taotluse arvamuse avaldamiseks komisjonile, kui:

1) taotluse rahuldamine v&ib pdhjustada Tervisekassa kulude suurenemise iile Tervisekassa eelarves
soodusravimite hiivitamiseks ettendhtud kulude;

2) tegemist on Eesti ravimipoliitika jaoks pShimottelist tdhtsust omava otsustusega.

(8) Tervisekassa otsusele ja ravimite loetelu tdiendamisele kohaldatakse kidesoleva maéruse §-de 20 ja 21
satteid.

§ 25. Taotluse menetlemine komisjonis

Taotluse menetlemisele komisjonis kohaldatakse kidesoleva mééruse 2. peatiiki 3. jao sétteid.

4. peatiikk
Ravimi viljaarvamine ravimite loetelust, ravimile
rakendatava soodustuse protsendi muutmine voi ravimi
kasutamise piirangute kehtestamine voi muutmine

§ 26. Taotluse esitamine ja nduded taotlusele

(1) Ravimi ravimite loetelust viljaarvamise, ravimile rakendatava soodustuse protsendi muutmise v3i ravimi
kasutamise piirangute kehtestamise voi muutmise menetlus algab taotluse esitamisega Tervisekassale.

(2) Taotluse voib esitada iga ravimitootja, Ravimiamet v6i muu huvitatud isik. Menetluse voib algatada
Tervisekassa.

(3) Taotlus esitatakse elektrooniliselt voi muul kirjalikul viisil.

(4) Ravimi ravimite loetelust vdljaarvamise, ravimile rakendatava soodustuse protsendi muutmise vdi ravimi
kasutamise korvaltingimuste kehtestamise voi muutmise vajalikkust peab pShjendama ldahtudes ravikindlustuse
seaduse § 43 ldikes 2 sdtestatud kriteeriumidest.

§ 27. Toimingud taotluse saamisel

(1) Tervisekassa kiisib viivitamatult parast ravimi ravimite loetlust véljaarvamise, ravimile rakendatava
soodustuse protsendi muutmise vdi ravimi kasutamise piirangute kehtestamise voi muutmise menetluse
algatamist ravimitootjalt, kelle ravimi osas oli taotlus esitatud, Ravimiametilt arvamust koos kirjalike tdenditega
nimetatud ravimi ravimite loetelust véljaarvamise, ravimile rakendatava soodustuse protsendi muutmise voi
ravimi kasutamise kdrvaltingimuste kehtestamise voi muutmise pdhjendatuse kohta.

(2) Ravimiametit menetlusse ei kaasata ja Tervisekassa kirjalikku arvamust ei koosta, kui ravimi loetelust
viljaarvamise vdi soodustuse protsendi vihendamise menetlus on algatatud jargmistel pShjustel:

1) ravimit ei turustata voi ravimi miitigiloa voi hinnakokkuleppe kehtivus on 16ppenud;

2) ravimi hind {iletab enam kui kahekordselt sellele kehtestatud piirhinda ning koigi teiste sama toimeaine ja
manustamisviisiga ravimite hindasid;

3) ravim on médratletud kdsimiiiigiravimite hulka;

4) ravimi véljakirjutamise piirangute kehtestamine voi muutmine tuleneb vajadusest iihtlustada sama voi
samavéidrset toimeainet sisaldavate ravimite viljakirjutamise piiranguid.

(3) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 sétestatud ndudes mirgitakse asjaolud, mille kohta arvamust soovitakse ning
tahtaeg arvamuse andmiseks, arvestades noude tditmise mahukust ja keerukust.

§ 28. Tervisekassa, Ravimiameti ja ravimitootja arvamus

(1) Tervisekassa ja Ravimiamet voivad esitada tihisarvamuse.

(2) Tervisekassa ja Ravimiamet voivad kaasata eksperte. Eksperte ei avalikustata.

(3) Kui ravimitootja ei ole tdhtacgselt arvamust esitanud, loetakse ta ravimi véljaarvamist ravimite loetelust,
ravimile rakendatava soodustuse protsendi muutmist voi ravimi kasutamise piirangute kehtestamist voi
muutmist toetavaks.

§ 29. Sitete kohaldamine
(1) Ravimi ravimite loetelust viljaarvamise, ravimile rakendatava soodustuse protsendi muutmise v3i ravimi

kasutamise piirangute kehtestamise voi muutmise menetlusele kohaldatakse kdesoleva méairuse 2. peatiiki 3. jao,
vélja arvatud § 27 1dikes 2 toodud juhtudel.
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(2) Taotluse lahendamisele ja ravimite loetelu muutmisele kohaldatakse kdesoleva méiruse §-de 20 ja 21
sdtteid.

(3) Viahim aeg ravimi viljaarvamiseni ravimite loetelust ravimi miitigiloa kehtivuse 16ppemise tottu on kolm
kuud nimetatud ajast alates.

5. peatikk
Rakendussitted

§ 30. Miidruse kehtetuks tunnistamine
[Kéesolevast tekstist vélja jaetud].

§ 31. Miéruse joustumine

Maérus joustub 1. jaanuaril 2018. aastal.

Lisa Taotlus ravimi kandmiseks ravimite loetellu
[Kehtetu - RT 1, 06.12.2024, 2- joust. 01.01.2025]
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