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08.05.2023 RT I, 23.05.2023, 1 26.05.2023

Maarus kehtestatakse ravikindlustuse seaduse§ 45 16ike 6 alusel.

1. peatiikk
Uldsitted

§ 1. Reguleerimisala

(1) Méaidrusega sitestatakse Tervisekassa ja ravimitootja voi isiku, kellele on viljastatud ravimi miitigiluba

(edaspidi ravimitootja) vahelise hinnakokkuleppe sdlmimise kord.
[RT I, 23.05.2023, 1- joust. 26.05.2023]

(2) Mairuses ettendhtud haldusmenetlusele kohaldatakse haldusmenetluse seaduse sitteid, arvestades

ravikindlustuse seadusest tulenevaid erisusi.
§ 2. Moisted

Kéesolevas miidruses kasutatakse moisteid jargmises tdhenduses:

1) ravimi hulgimiiligi ostuhind — ravimi hind, mis koosneb kauba ostuhinnast, peale laadimise kuludest

miitija vOi saatja laos, veokuludest saatjamaal, eksporttollist, peale laadimise kuludest saatjamaa terminalis,

rahvusvahelise veo kuludest, maha laadimise kuludest saajamaa terminalis, veokuludest saajamaal (CIP

(hulgimiiiija laos Eesti Vabariigi territooriumil) Incoterms 2000 jérgi);

2) ravimi maksimaalne hulgimiiligihind — ravimi hulgimiitigi ostuhind, millele on lisatud hulgimiitigi

juurdehindluse piirméaar;

3) ravimi maksimaalne jaemiitigihind — hulgimiiiigihind, millele on lisatud jaemiiiigi juurdehindluse piirméir ja

kdibemaks;
4) ravimitootjaga on virdsustatud isik, kellele on véljastatud ravimi miiiigiluba.

2. peatiukk

Hinnakokkuleppe s6lmimise menetluse algatamine

§ 3. Hinnakokkuleppe s6lmimise menetluse algatamine

(1) Hinnakokkuleppe sdlmimise menetlus algab kirjaliku hinnakokkuleppe solmimise ettepaneku tegemisega
ravimitootja poolt v&i hinnakokkuleppe sdlmimise ettepaneku edastamisega ravimitootjale Tervisekassa poolt.

[RT 1, 23.05.2023, 1- jdust. 26.05.2023]

(2) Kui hinnakokkuleppe s6lmimine on osa ravikindlustuse seaduse § 43 16ike 3 alusel esitatud taotluse voi
algatuse menetlemisest, algab hinnakokkuleppe sdlmimise menetlus hinnakokkuleppe sGlmimise ettepaneku

edastamisega ravimitootjale Tervisekassa poolt.
[RT I, 23.05.2023, 1- joust. 26.05.2023]
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§ 4. Ettepaneku esitamine ja vorminouded

(1) Ettepanek esitatakse elektrooniliselt voi muul kirjalikul viisil mééiruse lisas toodud vormis. Ettepanekule
lisatakse koopia esindusodigust tdendavast dokumendist.

(2) Ettepanekus esitatud andmed peavad vastama ettepaneku esitamise kuupéeva seisule.

3. peatiikk
Hinnakokkuleppe s6lmimise menetlus Tervisekassas
[RT I, 23.05.2023, 1- joust. 26.05.2023]

§ 5. Ravimitootja ettepaneku kontroll ja tiiendamine

(1) Tervisekassas kontrollitakse ettepaneku vastavust digusaktides sétestatud nduetele. Puuduste korral
méadratakse 5 pdeva jooksul tdhtacg nende korvaldamiseks. Téhtaeg ei tohi olla lithem kui 10 paeva ega pikem
kui 30 paeva.

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

(2) Puuduste kdrvaldamiseks tdhtaja madramisest kuni puuduste kdrvaldamiseni ettepaneku menetlemise
tahtaeg peatub.

(3) Kui taotluses on ndha olulist rahalist mdju Tervisekassa eelarvele, siis voib Tervisekassa kaasata ettepaneku
menetlusse ravimikomisjoni. Ravimikomisjon hindab ettepanekut 1dhtudes ravikindlustuse seaduse § 43 16ike 2
kriteeriumidest.

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

(4) Tervisekassa voib ravimitootjalt nduda tdiendavate andmete esitamist, mis on vajalikud kéesoleva
paragrahvi 15ikes 3 nimetatud kriteeriumide hindamiseks.
[RT I, 23.05.2023, 1- joust. 26.05.2023]

(5) Taiendavate andmete esitamise noudest kuni asjakohaste andmete saabumiseni ettepaneku menetlemise
tahtaeg peatub.

§ 6. Hinnakokkuleppe kavand

(1) Tervisekassa koostab hinnakokkuleppe kavandi 30 pdeva jooksul alates digusaktides kehtestatud nduetele
vastava ettepaneku Tervisekassasse saabumisest.
[RT I, 23.05.2023, 1- joust. 26.05.2023]

(2) Tervisekassa voib ravimitootjalt nduda tidiendavate andmete esitamist, mis on vajalikud hinnakokkuleppe
s0lmimise menetluse labiviimise kiirendamiseks voi ravikindlustusraha efektiivse ja otstarbeka kasutamise
tagamiseks.

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

(3) Taiendavate andmete esitamise noudest kuni asjakohaste andmete saabumiseni hinnakokkuleppe kavandi
koostamise tihtaeg peatub.

(4) Hinnakokkuleppe kavand peab vastama ravikindlustuse seaduse § 45 1dikes 2 sétestatud tingimustele.

(5) Hinnakokkuleppe kavandis mérgitud ravimi hinna kujundamisel arvestatakse ravimi hulgimiiiigi
ostuhinnaga médruse lisas loetletud riikides ja alternatiivsete raviviiside maksumusega vastavalt Balti riikide
juhisele ravimite farmakodkonoomiliseks hindamiseks.

(6) Kui ravim on ainus ravimite loetellu kantud sama toimeaine ja manustamisviisiga ravim, ei tohi
hinnakokkuleppe kavandis mirgitud ravimi hind iiletada Liti Vabariigis, Leedu Vabariigis ja Slovakkia
Vabariigis kehtivat sama ravimi korgeimat hulgimiiiigi ostuhinda.

(7) Hinnakokkuleppe kavandis mérgitakse ravimi kéttesaadavuse nouded ning nendest nduetest ja kokkulepitud
hinnast kinnipidamise tagatised.

(8) Hinnakokkuleppe kavandis mérgitakse ravimi kokkulepitud mahust kinnipidamise tagatised.

(9) Hinnakokkuleppe kavandis mérgitakse ravimitootjale hinnakokkuleppest tulenevate diguste ja kohustuste
tekkimise kuupiev.

(10) Tervisekassa edastab hinnakokkuleppe kavandi ravimitootjale.
[RT 1, 23.05.2023, 1- joust. 26.05.2023]

4. peatiikk
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Hinnakokkuleppe s6lmimine

§ 7. Hinnakokkuleppe sdolmimine

(1) Ravimitootja voib esitada hinnakokkuleppe kavandi kohta kirjalikus voi elektroonilises vormis oma
arvamuse ja vastuviited 10 pdeva jooksul alates hinnakokkuleppe kavandi kittesaamisest. Nimetatud téhtaja
moddumisel loetakse ravimitootja hinnakokkuleppe kavandiga ndustunuks.

(2) Hinnakokkulepe solmitakse viivitamatult parast hinnakokkuleppe kavandi osas kokkuleppele joudmist.
(3) Kui hinnakokkuleppe kavandi osas mdistliku aja jooksul kokkuleppele ei jouta, Idpetab Tervisekassa
hinnakokkuleppe menetluse, teavitades sellest ravimitootjat.

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

(4) Hinnakokkulepe ei kuulu avalikustamisele.

5. peatikk
Rakendussatted

§ 8. Miiruse kehtetuks tunnistamine
[Kéesolevast tekstist vélja jaetud].

§ 9. Miiiruse joustumine

Maérus jOustub 1. jaanuaril 2018. aastal.

Lisa Hinnakokkuleppe sdlmimise ettepanek
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