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Eesti Haigekassa meditsiiniseadmete loetelu
muutmise Kriteeriumid ning nende hindamise kord

Vastu voetud 18.09.2008 nr 55

Miirus kehtestatakse «Ravikindlustuse seaduse» § 48'15ike 5 alusel.

1. peatiikk
ULDSATTED

§ 1. Reguleerimisala

(1) Kéesoleva méirusega kehtestatakse Eesti Haigekassa (edaspidi haigekassa) meditsiiniseadmete loetelu
(edaspidiloetelu) muutmisel arvestatavate kriteeriumide tdpsem sisu, kriteeriumidele vastavuse hindajad ning
hindamise kord.

(2) Kidesoleva méairuse tdhenduses késitletakse loetelu muutmisena meditsiiniseadme kandmist
meditsiinisecadmete loetellu ja loetelust kustutamistning meditsiiniseadme nimetuse, piirhinna v4i haigekassa
poolt iile voetava kohustuse piirmééra ja kindlustatud isiku omaosaluse méira ning nende kohaldamise
tingimuste muutmist.

§ 2. Loetelu muutmise algatamine

(1) Loetelu muutmise voivad algatada «Ravikindlustuse seaduse» § 48'15ikes 6 nimetatud isikud (edaspidi
ettepaneku algataja).

(2) Loetelu muutmine algatatakse jargmistel eesmérkidel:

1) loetelus oleva meditsiiniseadme nimetuse, loetellu kantud piirhinna, haigekassa poolt {ilev voetava kohustuse
piirmédra ja kindlustatud isiku omaosaluse méira ning nende kohaldamise tingimuste muutmiseks;

2) meditsiiniseadme loetelust kustutamiseks;

3) uue meditsiiniseadme loetellu kandmiseks.

2. peatiikk
KRITEERIUMIDE SISU

§ 3. Kriteeriumid

(1) Meditsiiniseadme kandmisel loetellu voi loetelust kustutamisel arvestatakse jargmisi kriteeriume:

1) meditsiiniliselt pdhjendatud ndidustuse olemasolu meditsiiniseadme tavakasutamiseks ja alternatiivsete
meditsiiniseadmete voi raviviiside olemasolu;

2) raviks vajalike meditsiiniseadmete optimaalne kogus ldhtuvalt diagnoosist, haiguse raskusastmest voi
muudest ravi kulgu mdjutavatest asjaoludest;

3) vastavus ravikindlustuse rahalistele vahenditele, sealhulgas muu avaliku rahastamisallika olemasolu;
4) meditsiiniseadme kulutShusus;

5) meditsiiniseadme vastavus «Meditsiiniseadme seadusele».

(2) Juhul, kui muudetakse loetellu kantud meditsiiniseadme piirhinda, hinnatakse kédesoleva paragrahvi 16ike 1
punktides 2 ja 3 nimetatud kriteeriume.

§ 4. Meditsiiniliselt pohjendatud ndidustuse olemasolu meditsiiniseadme tavakasutamiseks ja
alternatiivsete meditsiiniseadmete voi raviviiside olemasolu

Kéesoleva médruse § 3 1oike 1 punktis 1 sitestatud kriteeriumile hinnangu andmisel lahtutakse jargmistest

asjaoludest:
1) meditsiiniliselt pohjendatud ndidustuse olemasolu meditsiiniseadme tavakasutamiseks;
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2) meditsiiniseadme kasutamisest oodatavast ravitulemusest, sealhulgas ravi tulemuslikkuse liihi- ja pikaajalisest
prognoosist;

3) Eestis meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu prognoosist;

4) patsiendi isikupéra vdimalikust mojust ravi tulemustele;

5) ravi voimalikest korvaltoimetest;

6) vordlusest Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivsete meditsiiniseadmetega ja raviviisidega,
sealhulgas ravimite ja tervishoiuteenustega;

7) meditsiiniseadme vordlusest meditsiiniseadmete loetellu kantud meditsiiniseadmetega, sealhulgas uue seadme
asendatavuse voi tdiendavast mdjust kehtivale loetelule;

8) meditsiiniseadmega lahendatava meditsiinilise probleemi pdhjuslikust seosest potentsiaalse patsiendi teadlike
valikutega.

§ 5. Raviks vajalike meditsiiniseadmete optimaalne kogus ldhtuvalt diagnoosist, haiguse raskusastmest
v6i muudest ravi kulgu méjutavatest asjaoludest

Kéesoleva mééruse § 3 1dike 1 punktis 2 sitestatud kriteeriumile hinnangu andmisel lahtutakse jargmistest
asjaoludest:

1) diagnoosist voi muust ndidustusest, haiguse raskusastmest voi muust ravi kulgu mojutavast asjaolust
tulenevalt raviperioodiks vajaliku meditsiiniseadme optimaalsest kogusest;

2) raviks vajaliku optimaalse meditsiiniseadme koguse vordlusest rahvusvahelise kogemusega ja olemasolevate
ravijuhenditega;

3) meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu prognoosist Eestis diagnoosi voi muu nédidustuse, haiguse
raskusastme v&i muu ravi kulgu mojutavate asjaolude kaupa.

§ 6. Vastavus ravikindlustuse rahalistele voimalustele, sealhulgas muu avaliku rahastamisallika olemasolu

Kéesoleva médruse § 3 1dike 1 punktis 3 sdtestatud kriteeriumile hinnangu andmisel 1&htutakse jargmistest
asjaoludest:

1) meditsiiniseadme liihi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarve kuludele, sealhulgas tuuakse vilja eraldi
mdju tervishoiuteenuste, ravimite ja tdovoimetushiivitiste kuludele;

2) meditsiiniseadme kasutamise mojust tervishoiuteenuste kittesaadavusele;

3) meditsiiniseadme hiivitamisest muudest avalikest vahenditest.

§ 7. Meditsiiniseadme kulutohusus

(1) Kéesoleva médruse § 3 16ike 1 punktis 4 sdtestatud kriteeriumile hinnangu andmisel vorreldakse
meditsiiniseadet loetelus olevate meditsiiniseadmetega voi voimalike alternatiivsete lahendustega sama
meditsiinilise probleemi lahendamisel, sealhulgas ravimite ja tervishoiuteenuste kuluga.

(2) Meditsiinilise kulutdhususe hindamisel arvestatakse jairgmisi kulude aspekte kompleksselt nii loetellu
kantavate meditsiiniseadmete kui ka alternatiivsete vdimaluste puhul:

1) meditsiiniseadme kulud (hind), sh vorreldes alternatiivse meditsiiniseadmega, ravimitega, kirurgilise
sekkumisega jne;

2) patsiendi poolt tehtavad kulutused,

3) tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud,

4) ajutise toovoimetuse hiivitiste kulud;

5) voimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud;

6) patsiendi todvoime taastamise kulud ning m&ju tema sissetulekutele.

§ 8. Meditsiiniseadme vastavus meditsiiniseadme seadusele

Kéesoleva mééruse § 3 1ike 1 punktis 5 sitestatud kriteeriumile hinnangu andmisel lahtutakse jairgmistest
asjaoludest:

1) meditsiiniseadme vastavusest «Meditsiiniseadme seadusele» ja selle alusel kehtestatud digusaktidele;
2) Euroopa riikides aktsepteeritud standarditest meditsiiniseadme kasutamiseks ja tdenduspdhisusest;

3) meditsiiniseadme kasutamise kogemusest Eestis ja Euroopa riikides.

3. peatiikk
KRITEERIUMIDELE VASTAVUSE HINDAJAD

§ 9. Kriteeriumidele vastavuse hindajad

(1) Kriteeriumidele vastavuse hindajad (edaspidi Aindaja) on asjaomane erialaarstide ihendus, haigekassa ja
Ravimiamet.

(2) Asjakohane erialaithendus annab hinnangu:

1) meditsiiniliselt pdhjendatud ndidustuse olemasolul meditsiiniseadme tavakasutamiseks ja alternatiivsete
meditsiiniseadmete vOi raviviiside olemasolu osas;

2) lahtuvalt diagnoosist, haiguse raskusastmest voi muudest ravi kulgu mojutavatest asjaoludest raviks vajaliku
meditsiiniseadmete optimaalse koguse osas.

(3) Haigekassa annab hinnangu:
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1) meditsiiniliselt pohjendatud ndidustuse olemasolul meditsiiniseadme tavakasutamiseks ja alternatiivsete
meditsiiniseadmete voi raviviiside olemasolu osas, kui loetelu muudetakse juba meditsiiniseadme loetellu
kantud meditsiiniseadme rithma sees;

2) meditsiiniseadme ravikindlustuse rahalistele voimalustele vastavuse osas;

3) meditsiiniseadme kulutdhususe osas.

(4) Ravimiamet annab hinnangu «Meditsiiniseadme seaduses» ja selle alusel kehtestatud digusaktides satestatud
nduetele vastavuse osas.

(5) Hindaja annab esitatud ettepaneku kohta ettendhtud ulatuses padeva eksperdi hinnangu (edaspidi
eksperthinnang).

(6) Hindaja annab eksperthinnangu nendele kriteeriumidele, mis on otseselt seotud ettepanekus toodud
meditsiiniseadmega.

(7) Hindaja vastutab eksperthinnangu objektiivsuse ja digsuse eest.

4. peatiikk
KRITEERIUMIDELE VASTAVUSE HINDAMISE KORD

§ 10. Ettepaneku esitamine
(1) Ettepaneku algataja vormistab ja esitab haigekassale sellekohase taotluse méaruse lisas loetletud andmetega,
millele vajaduse korral lisatakse tdiendavaid andmeid vdi viiteid vastavale allikale teaduskirjanduses, vdimalusel

elektroonsete linkidena Interneti aadressil.

(2) Ettepanek loetakse vastuvoetuks, kui algataja taotluses sisalduvad kdik §-des 4—8 toodud kriteeriumidele
hinnangu andmiseks vajalikud andmed, arvestades § 3 1dikes 2 toodud erisust.

§ 11. Ettepaneku menetlemine

(1) Pérast ettepaneku vastuvStmist astub haigekassa ettepaneku menetlemiseks labirdékimistesse selle
algatajaga. Kui ettepaneku on algatanud haigekassa ise, astub haigekassa labirdakimistesse asjast huvitatud
tootjaga voi tootjatega vOi nende esindajatega.

(2) Haigekassa esitab algataja taotluse hindajatele eksperthinnangu saamiseks.

(3) Hindaja esitab ekspertarvamuse haigekassale 45 pieva jooksul pérast algataja taotluse saamist.

(4) Hindajal on ettepaneku menetlemise kdigus digus nduda ettepaneku algatajalt tdiendavate andmete esitamist,
kui algataja taotluses ei ole esitatud piisavalt informatsiooni ettendhtud kriteeriumide hindamiseks.

(5) Haigekassa ndukogu annab arvamuse vastuvdetud ettepanckute kohta vahemalt iiks kord kalendriaastas.

(6) Haigekassa ndoukogu esitab sotsiaalministrile ettepaneku muuta loetelu, lisades haigekassa ndukogu kirjaliku
arvamuse, algataja taotluse, eksperthinnangud ning vajaduse korral muud asjasse puutuvad seisukohad.

§ 12. Ettepaneku menetlemine erandkorras
Kéesolevas midruses toodud téhtaegu ja protseduuri voib mitte kohaldada, kui:
1) ettepanek tuleneb digusaktist;

2) loetellu kantud meditsiiniseadme nimetust korrigeeritakse keeleliselt.

5. peatiikk
RAKENDUSSATTED

§ 13. Miidruse kehtetuks tunnistamine
Sotsiaalministri 3. oktoobri 2002. a mairus nr 120 «Eesti Haigekassa meditsiiniliste abivahendite loetelu,
meditsiiniliste abivahendite loetellu kantud abivahendi eest tasu maksmise kohustuse iilevotmise tingimused ja

kord, meditsiiniliste abivahendite loetelu koostamise ja muutmise tingimused ja kord» (RT 12002, 118, 1718;
2008, 59, 831) tunnistatakse kehtetuks.

Minister Maret MARIPUU

Kantsler Riho TAPFER
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Sotsiaalministri 18. septembri 2008. a méiruse nr 55
«Eesti Haigekassa meditsiiniseadmete loetelu muutmise
kriteeriumid ning nende hindamise tingimused ja kord»
lisa

TAOTLUS MEDITSIINISEADME KANDMISEKS EESTI
HAIGEKASSA MEDITSIINISEADMETE LOETELLU

Taotluse esitaja nimi, registreerimise kood voi number,
asukoha aadress, telefoninumber, faksi number, e-posti
aadress, kontaktisiku ametinimetus ja nimi Kui taotluse
esitab tootja esindaja, lisada vastav dokument

Meditsiiniseadme nimetus ja klass, Meditsiiniseadme
tootja (ja tootja esindaja Euroopa Liidus andmed)

Vastavalt meditsiiniseadme klassile selle nduetele
vastavust tdendava sertifikaadi, teavitamistdendi ja
vastavusdeklaratsiooni.

Kasutamisjuhend (koopia) ja pakendi néidis
(pakendimaérgistuse koopia)

Meditsiiniseadme tdenduspdhisus Euroopa riikides
aktsepteeritud standardite jargi

Meditsiiniseadme kasutamise kogemus Eestis

Meditsiinilised ndidustused meditsiinisecadme
kasutamiseks tavakasutajale, seadme toime kirjeldus
ja keskmised oodatavad ravitulemused (liihi- ja
pikaajaline prognoos), ravi vdimalikud kdrvaltoimed
sh patsiendi isikupdra véimalik mdju ravi tulemustele,
meditsiinisedmega lahendatava meditsiinilise
probleemi pdhjuslikust seosest potensiaalse patsiendi
teadlike valikutega

Eeldatav patsientide hulk Eestis (lithi- ja pikaajaline
prognoos ehk 4 aasta prognoos aastate 10ikes)

Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavad alternatiivsed
raviviisid (sh meditsiiniseadmed, tervishoiuteenused
ja voi muud raviviisid, ravimid). Meditsiiniseadme ja
alternatiivsete raviviiside toime vordlus.
Meditsiiniseadme ja antud meditsiiniseadmele
alternatiivsete raviviiside hiivitamine muudest
avalikest vahenditest Eestis (hiivitamise tingimused ja
maar)

Diagnoosist voi muust ndidustusest, haiguse
raskusastmest voi muust ravi kulgu mojutavast
asjaolust tulenevalt raviperioodiks vajaliku
meditsiiniseadme optimaalne kogus, vordlus
rahvusvahelise kogemusega

Meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu prognoos
Eestis diagnoosi voi muu ndidustuse, haiguse
raskusastme v&i muu ravi kulgu mojutava asjaolu
kaupa

Patsiendi vajalik ettevalmistus ja toimingud
meditsiiniseadme kasutamiseks (néiteks patsiendi
koolitus, ndustamine)

Patsiendi eeldatavad ravikulud meditsiiniseadme
kasutamisel, sealhulgas tervishoiuteenuste ja
soodusravimite kulud

Patsiendi poolt tehtavad kulutused meditsiinisedme
kasutamisel, sealhulgas tervishoiuteenuste ja
soodusravimite kulud, vordlus eelpool nimetatud
alternatiivsete meditsiinisedmete ja raviviisidega

Patsiendi toovoimetuse aeg ja prognoos selle
lithenemiseks voi pikenemiseks, patsiendi eeldatav
sotsiaalabi vajadus

Meditsiiniseadme kulutdhusus — kulude
vordlus eelpool nimetatud alternatiivsete
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meditsiinisedmetega ja raviviisidega sealhulgas
ravimite ja tervishoiuteenuste kulu.

Meditsiiniseadme jachind, meditsiiniseadme jachind
teistes EL maades (Soome, Rootsi, Liti, Leedu,
Ungari, Poola jt vorreldavate riikide andmed)

Meditsiiniseadme hiivitamine teistes EL riikides (sh
millisel médéral ja tingimustel, millistest vahenditest).
(Soome, Rootsi, Liti Leedu, Ungari, Poola jt
vorreldavate ritkide andmed)

Esitamise kuupdev:
Allkiri:
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