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Hinnakokkuleppe solmimise kord

Vastu voetud 03.12.2004 nr 121

Maiirus kehtestatakse «Ravikindlustuse seaduse» (RT 12002, 62, 377; 2003, 20, 116; 88, 591; 2004, 37, 253; 49,
342; 56, 400) § 45 16ike 6 alusel.

. 1. peatikk
ULDSATTED

§ 1. Rakendamisala

Maiirusega kehtestatakse sotsiaalministri ja ravimitootja voi isiku, kellele on véljastatud ravimi miiiigiluba
(edaspidi ravimitootja) vahelise hinnakokkuleppe sdlmimise kord.

§ 2. Haldusmenetluse seaduse kohaldamine

Madruses sitestatud haldusmenetlusele kohaldatakse «Haldusmenetluse seaduse» (RT 12001, 58, 354; 2002,
53, 336; 61, 375; 2003, 20, 117; 78, 527) sitteid kdesolevast madrusest tulenevate erisustega.

§ 3. Menetlusosalised

Hinnakokkuleppe sdlmimise menetluse menetlusosalised on ravimitootja ja isik, kelle digusi voi kohustusi
hinnakokkulepe vdib puudutada (edaspidi kolmas isik).

§ 4. Moisted

Kéesolevas madruses kasutatakse mdisteid jargmises tdhenduses:

1) ravimi hulgimiiiigi ostuhind — ravimi hind, mis koosneb kauba ostuhinnast, pealelaadimise kuludest miiiija/
saatja laos, veokuludest saatjamaal, eksporttollist, pealelaadimise kuludest saatjamaa terminalis, rahvusvahelise
veo kuludest, mahalaadimise kuludest saajamaa terminalis, veokuludest saajamaal (CIP (hulgimiiiija laos Eesti
Vabariigi territooriumil) Incoterms 2000 jérgi);

2) ravimi hulgimiitigi véljamiitigihind — ravimi hulgimiitigi ostuhind, millele on lisatud maksimaalne
hulgimiitigi juurdehindluse piirméér;

3) ravimi maksimaalne jachind — maksimaalne hulgimiiligihind, millele on lisatud maksimaalne jaemiitigi
juurdehindluse piirméir;

4) ravimitootjaga on vordsustatud isik, kellele on viljastatud ravimi miiiigiluba.

2. peatiikk
HINNAKOKKULEPPE SOLMIMISE
MENETLUSE ALGATAMINE

§ 5. Ettepaneku tegemine

(1) Hinnakokkuleppe sdlmimise menetlus algab kirjaliku hinnakokkuleppe solmimise ettepaneku tegemisega
ravimitootja voi ettekirjutuse tegemisega Sotsiaalministeeriumi poolt.

(2) Kui menetlus algab Sotsiaalministeeriumi poolt ettekirjutuse tegemisega, voib Sotsiaalministeerium
ettekirjutusele lisada hinnakokkuleppe kavandi.

§ 6. Ettepaneku vorminduded ja edastamine

(1) Ettepanek koos lisadega esitatakse kirjalikus vormis ja elektrooniliselt.
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(2) Ettepanck esitatakse méaéruse lisas toodud vormis.

(3) Sotsiaalministeerium voib ettepaneku tegemist voimaldava veebilehe loomisel nduda ettepaneku edastamist
veebilehe kaudu, avaldades sellekohase teate oma veebilehel.

§ 7. Ettepaneku lisad

(1) Ettepaneku lisad on:

1) ettepanekus mérgitud ravimi hulgimiiiigi ostuhinna pSdhjendus;

2) prognoos ettepanekus mérgitud ravimi jaemiiiigi mahu kohta koos pdhjendusega;

3) lilevaade ettepanekus mérgitud ravimitega seotud hiivitiste siisteemist ja ravimite jaemiiligi mahust nendes
maédruse lisas nimetatud riikides, kus ravimi hind on madalam ettepanekus mérgitud ravimi hinnast;

4) koopia esindusdigust toendavast dokumendist ja ettepaneku esitaja isikut tdendava dokumendi koopia.

(2) Sotsiaalministeerium voib nduda tdiendavate lisade esitamist, mis on vajalikud hinnakokkuleppe solmimise
menetluse l1abiviimise kiirendamiseks voi farmakookonoomiliste kriteeriumide hindamiseks.

3. peatiikk
RAVIMITOOTJA ETTEPANEKU
MENETLUS SOTSIAALMINISTEERIUMIS

§ 8. Ravimitootja ettepaneku kontroll ja tiiendamine

(1) Sotsiaalministeeriumis kontrollitakse ettepaneku vastavust digusaktides sétestatud nouetele. Puuduste korral
médratakse 10 pieva jooksul tihtaeg nende korvaldamiseks. Tahtaeg ei tohi olla lithem kui 10 pieva ega pikem
kui 60 pieva.

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

(3) Ravimitootjal on digus omaalgatuslikult ettepanekut tdiendada ja muuta 5 pieva jooksul alates ettepaneku
esitamisest.

(4) Ettepancku tdiendamise ja muutmise korral ravimitootja poolt hakkavad menetlustihtajad kulgema
muudatuste esitamisest.

(5) Sotsiaalministeerium esitab ettepaneku Eesti Haigekassale kirjaliku arvamuse saamiseks, kui on niha olulist
rahalist m&ju Eesti Haigekassa ravikindlustuse eelarvele. Eesti Haigekassa koostab 10 pédeva jooksul alates
ettepaneku saabumisest kirjaliku arvamuse ettepanecku kohta ja edastab selle Sotsiaalministeeriumile.

§ 9. Ettekirjutusega algatatud menetlus

(1) Ettekirjutus peab sisaldama téhtaega ettekirjutuse tiitmiseks.

(2) Vastuviidete esitamise korral hinnakokkuleppe kavandile peatub ettekirjutuse tditmise tdhtaeg kokku mitte
rohkem kui 30 pievaks.

(3) Sotsiaalministeerium kohustub vastuviitele vastama 15 kalendripdeva moddumisel vastuvéite
kéttesaamisest.

§ 10. Hinnakokkuleppe kavand

(1) Sotsiaalministeerium koostab hinnakokkuleppe kavandi 60 padeva jooksul alates digusaktides kehtestatud
nduetele vastava ettepaneku Sotsiaalministeeriumisse saabumisest.

(2) Hinnakokkuleppe kavand peab vastama «Ravikindlustuse seaduse» § 45 16ikes 2 sétestatud tingimustele.
(3) Hinnakokkuleppe kavandis mérgitud ravimi hinna kujundamisel arvestatakse ravimi hulgimiitigi
ostuhinnaga méaruse lisas loetletud riikides ja ravimi ATC koodi 5 esimese siimboli gruppi kuuluvate ravimite

hindadega.

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

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

(6) Sotsiaalministeerium edastab hinnakokkuleppe kavandi Eesti Haigekassale ja ravimitootjale.
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§ 11. Hinnakokkuleppe kavandi avalikustamine

(1) Sotsiaalministeerium avalikustab oma veebilehel hinnakokkuleppe kavandi kohta jargmised andmed:
1) hinnakokkuleppe pooled;

2) toimeaine ja ravimi nimetus ning ATC kuuluvus;

3) ravimvorm, toimeaine sisaldus ja pakendi suurus;

4) ravimi miiligiloa number ja kuupiev.

(2) Hinnakokkuleppe kavandis esitatud muud osad ei kuulu avalikustamisele, kui ravimitootja ei arva teisiti.
§ 12. Menetlusosaliste arvamuse ja vastuviidete drakuulamine

(1) Ravimitootja ja kolmas isik voivad esitada hinnakokkuleppe kavandi kohta kirjalikus vormis oma
arvamuse ja vastuvéited 20 péeva jooksul alates hinnakokkuleppe kavandi kohta andmete avalikustamisest

Sotsiaalministeeriumi veebilehel.

(2) Kui kolmandal isikul on vastuviiteid hinnakokkuleppe kavandile, teatab Sotsiaalministeerium sellest
ravimitootjale.

4. peatiikkk _
HINNAKOKKULEPPE SOLMIMINE

§ 13. Hinnakokkuleppe sdlmimine

(1) Hinnakokkulepe sdlmitakse:

1) 5 pdeva moddumisel parast hinnakokkuleppe kavandi suhtes arvamuste ja vastuviidete esitamise téhtaja
moddumisest, kui tdiendusi pole esitatud;

2) 15 péeva jooksul parast seda, kui kavandit on muudetud vastavalt ravimitootja ettepanekutele.

(2) Sotsiaalminister v3ib 1dike 1 punktides 1 ja 2 sdtestatud tdhtaegu oluliste pdhjuste, eelkdige
hinnakokkuleppe sdlmimise menetluste suur arv, esinemisel 30 pdeva vorra pikendada, teatades 16ike 1
punktides 1 ja 2 sétestatud tihtaja jooksul tdhtaja pikendamisest menetlusosalistele.

(3) Hinnakokkuleppes peab olema maérgitud hinnakokkuleppe kehtima hakkamise kuupiev ja
hinnakokkuleppest tulenevate diguste ja kohustuste tekkimise kuupéev.

S. peatiikk
RAKENDUSSATTED

§ 14. Kehtetuks tunnistamine

Kéesolev madrus tunnistab kehtetuks sotsiaalministri 11. detsembri 2002. a miaruse nr 142 «Hinnakokkuleppe
sO0lmimise kord» (RTL 2002, 139, 2033).
Minister Marko POMERANTS

Kantsler Maarja MANDMAA

Lisa Hinnakokkuleppe sdlmimise ettepanek
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