Tervise- ja tooministri 12. detsembri 2022. a maaruse nr 86 ,,Tervisekassa
meditsiiniseadmete loetelu ja meditsiiniseadme eest tasu maksmise kohustuse
lilevotmise kord” muutmise maaruse seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvoéte

Maarus kehtestatakse ravikindlustuse seaduse (RaKS) § 48 16ike 4 alusel. Maaruse eesmark on
kehtestada Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu ja meditsiiniseadme eest tasu maksmise
kohustuse Ulevdtmise korra muudatused. Maaruse muudatused vorreldes kehtiva tervise- ja
toOministri 12. detsembri 2022. a maarusega nr 86 ,Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu ja
meditsiiniseadme eest tasu maksmise kohustuse Ulevotmise kord” (edaspidi kehtiv méérus) on
heaks kiidetud Tervisekassa ndukogu 28.04.2023 otsusega nr 20, millega tehti terviseministrile
ettepanek maaruse kehtestamiseks.

1.2. Maaruse ettevalmistajad

Maaruse ja seletuskirja on koostanud Tervisekassa ravimite ja meditsiiniseadmete osakonna
teenusejuht Kart Veliste (620 8475; kart.veliste@tervisekassa.ee). Maaruse ja seletuskirja
juriidilise analllsi on teinud Tervisekassa 0igus- ja teabehalduse osakonna jurist Aigi Veber
(aigi.veber@tervisekassa.ee).

Maaruse on menetlenud Sotsiaalministeeriumi ravimiosakonna ndéunik Maret Voore (5915 8113;
maret.voore@sm.ee). Maaruse juriidilise ekspertisi on teinud Sotsiaalministeeriumi
digusosakonna 6igusndunik Reet Kodu (5855 3159, reet.kodu@sm.ee).

Maaruse ja seletuskija on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi  Uhisosakonna
dokumendihaldustalituse keeletoimetaja Virge Tammaru (5919 9274, virge.tammaru@fin.ee).

1.3. Markused

Maarus ei ole seotud teiste menetluses olevate eelndudega ega Euroopa Liidu &iguse
rakendamisega.

Maarusega muudetakse tervise- ja tooministri 12. detsembri 2022. a maarust nr 86 ,Tervisekassa
meditsiiniseadmete loetelu ja meditsiiniseadme eest tasu maksmise kohustuse Ulevotmise kord”
avaldamismarkega RT |, 23.05.2023, 7.

Maarusel puudub andmekaitsealane mdjuhinnang, sest andmete t66tlemise ulatus, téédeldavate
andmete koosseis ega téotlejad ei ole muutunud.

2. Maaruse sisu ja vordlev analiilis
Maarus koosneb kahest paragrahvist (maaruse muutmissatted ja joustumissate) ja lisast.

Maaruse muutmisel on Iahtutud jargmistest asjaoludest:

1) vastavalt esitatud ettepanekutele taiendatakse pideva glikoosimonitooringu komplekti,
glukoosisensorite ja Epidermolysis bullosa raviks kasutatavate haavasidemete huvitamise
tingimusi;

2) loetellu lisatakse vastavalt esitatud taotlustele uued meditsiiniseadmed erinevatele
patsiendirthmadele (vt tabel 1);

3) loetelust arvatakse valja meditsiiniseadmed, mille turustamine Eestis on 1dppenud vai mille
puhul tootja esindaja ei soovinud uut hinnakokkulepet sdimida (vt tabel 2);

4) loetelus muudetakse meditsiiniseadmete piirhindu tulenevalt hinnalabiraakimiste
tulemustest (vt tabel 3);

5) loetelus kehtestatakse meditsiiniseadmete uued piirhinnad vastavalt sdlmitud

hinnakokkulepetele ja ravikindlustuse seaduse § 48" I6ikes 3 satestatud nduetele (vt tabel 4);
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6) loetelus tapsustatakse meditsiiniseadme pakendite nimetusi (vt tabel 5).
Alljargnevalt on selgitatud muudatusi hiivitamise tingimustes ja neile jargnevad tabelid 1-6.

Maaruse § 1 punktiga 1 muudetakse maaruse § 47 punktides 1-3 esitatud pideva
glukoosimonitooringu komplekti huvitamise tingimusi.

Huvitatavate pideva gliikoosimonitooringu komplektide loetellu lisatakse EasySense S9 komplekt,
mille kasutusaeg on ks kalendriaasta. Seega on kahe kalendriaasta jooksul raviks vajalik kogus
kaks EasySense S9 komplekti.

Maaruse § 1 punktiga 2 muudetakse maaruse § 48 punktides 1-3 esitatud gliikoosisensorite
hlvitamise tingimusi.

Hilvitatavate gliikoosisensorite loetellu lisatakse EasySense S9 gliikoosisensorid. Uhes
kalendriaastas hiivitatakse alla 19-aastasele isikule 33 EasySense S9 gliikoosisensorit. Uhes
kalendripoolaastas hivitatakse | tlilbi diabeedi haigele 16 EasySense S9 gliikoosisensorit ja
insuliinipumba ravi saavale 19-25-aastasele kindlustatud isikule, kes vastab maaruse § 44
punktis 3 satestatud tingimustele, hivitatakse Uhes kalendripoolaastas 16 EasySense S9
gliikoosisensorit.

Maaruse § 1 punktiga 3 muudetakse maaruse §-s 54 esitatud Epidermolysis bullosa raviks
vajalike haavasidemete hlvitamise tingimusi.

Epidermolysis bullosa raviks hivitatavate haavasidemete kogust suurendatakse 3600-It 6000-ni
kalendriaastas. Epidermolyis bullosa on grupp kaasasindinud geneetiliselt maaratud haigusi, mis
avalduvad sunnil vdi varases imikueas villidena nahal ja limaskestal. Villid paranevad aeglaselt,
pdhjustavad valu ja nahk on ohustatud infektsioonist. Haigusele spetsiifiline ravi puudub, naha
trauma valtimiseks ja regeneratsiooni soodustamiseks on vajalikud haavasidemed. Kaik
Epidermolysis bullosa vormid on vaga haruldased ning raskemaid vorme esineb < 1 miljoni elaniku
kohta.

Eestis on teadaolevalt Uks raske Epidermolysis bullosa diagnoosiga patsient, kellel on
haavasidemete vajadus koos vanusega pidevalt suurenenud. Tanaseks on tegelik vajadus
vahemalt 500 haavasidet kuus ja see suureneb patsiendi vanuse kasvades veelgi. Tervisekassa
meditsiiniseadmete kasutusstatistika jargi on Epidermolysis bullosa diagnoosiga patsient ostnud
nii 2021. kui ka 2022. aastal valja kogu hivitatava haavasidemete limiidi (3600 haavasidet aastas),
mistottu on pdhjendatud limiidi suurendamine vastavalt tegelikule vajadusele.

Muudatus on kooskodlastatud Eesti Naha- ja Suguhaiguste Arstide Seltsiga.
Maaruse § 1 punktiga 4 asendatakse maaruse lisa kdesoleva maaruse lisaga.

Maaruse lisas on esitatud muudetud meditsiiniseadmete loetelu, tuginedes Tervisekassa ja
erialaiihenduste ettepanekutele, tootjate voi nende esindajatega sdlmitud hinnakokkulepetele ning
Tervisekassa ravikindlustuse hivitiste eelarve rahalistele véimalustele.

Loetellu lisatakse vastavalt esitatud taotlustele ja tootjate esindajatega sdImitud
hinnakokkulepetele 17 uut meditsiiniseadet ja kehtestatakse nende piirhinnad. Loetellu lisatavad
meditsiiniseadmed on kasutamisomadustelt samavaarsed ning hinnalt vérreldavad juba loetelus
olevate analoogsete meditsiinisesadmetega. Muudatusega laiendatakse Tervisekassa poolt
kompenseeritavate meditsiiniseadmete valikut ja parandatakse kattesaadavust jargmistele
patsiendigruppidele: diabeetikud, urineerimisfunktsiooni hairega, limfitursega ja ortoose vajavad
patsiendid.

Uute meditsiiniseadmete nimekiri koos meditsiiniseadme rihmaga on esitatud tabelis 1.

Tabel 1. Loetellu lisatavad uued meditsiiniseadmed
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Meditsiiniseadme Meditsiiniseadme | Meditsiiniseadme pakendi nimetus ja kogus
riihmanimetus kood miiligipakendis

Uriinikogumiskotid 8049161 Bicakcilar B4 uriinikogumiskott 2 |

Pdlveortoosid 8049415 Ossur pdlveortoos CTI

Selja- ja

nimmepiirkonna

ortoosid 8041452 Thuasne Lombastab High nimmepiirkonna tugikorsett 40 cm
Selja- ja

nimmepiirkonna

ortoosid 8046640 Thuasne Lombastab High nimmepiirkonna tugikorsett 35 cm
Selja- ja

nimmepiirkonna

ortoosid 8041832 Thuasne Lombatech nimmepiirkonna tugikorsett 26 cm
Selja- ja

nimmepiirkonna

ortoosid 8045441 Thuasne Lombatech nimmepiirkonna tugikorsett 21 cm
Selja- ja

nimmepiirkonna

ortoosid 8045088 Thuasne Lombafirst nimmepiirkonna tugikorsett 26 cm
Selja- ja

nimmepiirkonna

ortoosid 8047193 Thuasne Lombafirst nimmepiirkonna tugikorsett 21 cm
Insuliinipumba Infusioonikomplekt MiniMed Mio Advance 9 mm/60 cm MMT-
infusioonivahendid 8049057 243A N10

Insuliinipumba Infusioonikomplekt MiniMed Mio Advance 9 mm/110 cm
infusioonivahendid 8045503 MMT-244A N10

Insuliinipumba Infusioonikomplekt MiniMed Mio Advance 6 mm/60 cm MMT-
infusioonivahendid 8046957 242A N10

Insuliinipumba Infusioonikomplekt MiniMed Mio Advance 6 mm/110 cm
infusioonivahendid 8047618 MMT-213A N10

Pideva

glikoosimonitooringu Guardian 4 (Smart) pideva gliikoosimonitooringu komplekt
komplekt 8041995 MMT-7920QW6 N1

Pideva

glikoosimonitooringu

komplekt 8047275 EasySense S9 CGM saatja N1

Glukoosisensorid 8043192 EasySense S9 CGM glikoosisensorid N2

Glikoosisensorid 8048505 EasySense S9 CGM glikoosisensor N1
Kompressioontooted

[imfitursete raviks 8048103 JOBST® Bellisse® rinna ja rindkere kompressioontoode

Vorreldes kehtiva maarusega arvatakse loetelust valja 11 meditsiiniseadet. Meditsiiniseadmed
arvatakse loetelust valja, sest tootjate esindajad ei soovinud nimetatud pakendite puhul
hinnakokkulepet jatkata tulenevalt tootmise voi turustamise 16ppemisest. Kindlustatutele jaavad
kattesaadavaks alternatiivsed meditsiiniseadmed. Loetelust valja arvatavate meditsiiniseadmete
nimekiri koos meditsiiniseadme rihmaga on esitatud tabelis 2.

Tabel 2. Loetelust vélja arvatavad meditsiiniseadmed

Meditsiiniseadme rilhm Meditsiiniseadme | Meditsiiniseadme pakendi nimetus ja kogus
kood miiugipakendis

Esteem+ Soft Convex CLD V1 kinnine
Stoomikotid 8037088 kolostoomikott N30

Esteem+ Soft Convex CLD V2 kinnine
Stoomikotid 8038219 kolostoomikott N30

Esteem+ Soft Convex CLD V3 kinnine
Stoomikotid 8032966 kolostoomikott N30

Esteem+ Soft Convex DRN V1 ileostoomikott
Stoomikotid 8034131 N10

Esteem+ Soft Convex DRN V2 ileostoomikott
Stoomikotid 8034230 N10




Esteem+ Soft Convex DRN V3 ileostoomikott
Stoomikotid 8032202 N10

Esteem+ Soft Convex URO V1 urostoomikott
Stoomikotid 8035208 N10

Esteem+ Soft Convex URO V2 urostoomikott
Stoomikotid 8033453 N10

Esteem+ Soft Convex URO V3 urostoomikott
Stoomikotid 8032549 N10
Uriinikogumiskotid 7000490 ConvaTec 6ine uriinikogumiskott 2000 ml
Ola- ja kiilinarliigese ortoosid | 8013297 Ola abduktsioonipadi protect SA 15

Tulenevalt meditsiiniseadmete tootjate esin
tulemustest on tootjate esindajatega s&lmi
18 meditsiiniseadme kohta.
meditsiiniseadme riGhmaga on esitatud tabelis 3.

Muudetud piirhindadega meditsiiniseadmete nimekiri

dajate ettepanekutest ja hinnaldbirdakimiste
tud hinnakokkulepped uute piirhindadega
koos

Tabel 3. Muudetud piirhindadega meditsiiniseadmed

Meditsiiniseadme rilhm Meditsiiniseadme | Meditsiiniseadme pakendi nimetus ja kogus
kood miiugipakendis

Randme-kamblaortoosid 8029757 Thuasne Ligaflex Rhizo 709002

Sporlastic kdmblaluude murdejargne ortoos
Randme-kamblaortoosid 7010749 Mittelhand-Daumenschiene
Randme-kédmblaortoosid 7008353 Otto Bock randmetugi Manu Comfort 4055
Randme-kamblaortoosid 7008465 Sporlastic randmeortoos MANU-X

Sporlastic kAmblaluude murdejéargne ortoos Flexible
Randme-kédmblaortoosid 7008173 Daumenstitze
Randme-kamblaortoosid 7008331 Otto Bock randmetugi Wristoform
Randme-kédmblaortoosid 7008454 Sporlastic randmeortoos Manu Hit Digitus
Randme-kamblaortoosid 7010772 medi randmeortoos CTS
Randme-kamblaortoosid 7010806 Sporlastic randmeortoos ManuDYN

Otto Bock kdmblaluude murdejéargne ortoos Manu
Randme-kéamblaortoosid 7008386 3D Pollex 4146

Sporlastic kdmblaluude murdejargne ortoos RHIZO-
Randme-kédmblaortoosid 7010727 RING
Randme-kamblaortoosid 7008724 Otto Bock randmeortoos Thumboform Long 4085
. Thuasne ImmoCilassic 6la- kitnarliigese fiksaator
Ola- ja kiunarliigese ortoosid | 8021118 2445
B Otto Bock dla-kuinarliigese postoperatiivne ortoos
Ola- ja kiunarliigese ortoosid | 7009185 Omo Neurexa 5065
Pdlveortoosid 7010064 Otto Bock kogujalaortoos Genu Neurexa 8165
Jalaortoosid 7010187 Otto Bock korrigeeriv jalatugi Malleo Sprint 50S3
Selja- ja nimmepiirkonna
ortoosid 7010402 Otto Bock tugikorsett, art. 28R140N
Selja- ja nimmepiirkonna
ortoosid 7010525 Otto Bock tugikorsett Lumbo Direxa High 50R52

Meditsiiniseadmete, mille osas on kokku lepitud voérreldes kehtiva maarusega kdrgem hind,
hinnatbusuga tagatakse nende turustamise jatkusuutlikkus ja toodete edasine kattesaadavus
kindlustatutele tulenevalt meditsiiniseadmete sisseostu- ja transpordikulude kasvust.

Tulenevalt loetelus oleva meditsiiniseadme hinnamuudatustest muutub meditsiiniseadme riihmas

,Ola- ja kiilinarliigese ortoosid* Tervisekassa po

olt tasu maksmise kohustuse Ulevotmise aluseks

oleva piirhinnalt teise vorreldava meditsiiniseadme piirhind. Muudatus tuleneb RaKS § 48’

I6ikes 3 satestatust, mille kohaselt juhul, kui medi
rihmas kaks vorreldavat meditsiiniseadet, on
kantud meditsiiniseadmest Tervisekassa poolt
meditsiiniseadmete loetelus sisalduva piirhinnalt

tsiiniseadmete loetelus on Gihes meditsiiniseadme

alates kolmandast meditsiiniseadmete loetellu
tasu maksmise kohustuse ulevotmise aluseks
teise vérreldava meditsiiniseadme piirhind.
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Alates 01.07.2023 lahtutakse tabelis 4 nimetatud meditsiiniseadme riihmas Tervisekassa poolt
tasu maksmise kohustuse Ulevétmisel piirhinnalt teise vorreldava meditsiiniseadme piirhinnast
arvutatud Uhe meditsiiniseadme maksumusest.

Tabel 4. Piirhinnalt teise vorreldava meditsiiniseadme muutunud piirhind

Meditsiiniseadme rihm Meditsiiniseadme riihma nimetus Arvutatud lhe

meditsiiniseadme
maksumus (€)

Ola- ja kuilinarliigese ortoosid Ola- ja kuilinarliigest fikseerivad toed 30,00

Vérreldes kehtiva maarusega muudetakse loetelus kolme meditsiiniseadme pakendi nimetust.
Nende meditsiiniseadmete nimekiri koos uue pakendi nimetuse ja meditsiiniseadme riihmaga on
esitatud tabelis 5. Pakendi nimetusi on vaja tapsustada, arvestades nende nimetusi ja tootjaid
meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus.

Tabel 5. Meditsiiniseadme pakendi nimetuse muudatused
Meditsiiniseadme rilhm Meditsiiniseadme | Meditsiiniseadme pakendi nimetus ja kogus
kood miiligipakendis
Thuasne randme ja poidla fikseerimise lahas
Randme-kédmblaortoosid 8001614 Ligaflex Pro+
Randme-kamblaortoosid 8011801 medi randmeortoos Manumed RFX
Kdhuortoosid 8013132 medi kdhutugi protect Abdominal

Maaruse §-s 2 satestatakse maaruse jdustumisaeg.

Maarus joustub 1. juulil 2023. a.

3. Maaruse vastavus Euroopa Liidu digusele

Euroopa Liidu digusaktidega seonduvat maaruses reguleeritud ei ole.
4. Maaruse moju

Maaruses nimetatud muudatuste tulemusena paraneb kindlustatud isikute raviks ja haiguse
leevendamiseks vajalike meditsiiniseadmete kattesaadavus ja erinevate sarnase toimega
meditsiiniseadmete valik. Uute kaasaegsete ja efektiivsete meditsiiniseadmete kattesaadavuse
suurendamine vahendab haiguse slvenemise ja hilistisistuste riski, mille tulemusel inimeste
tervisenéaitajad paranevad.

5. Maaruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja maiaruse rakendamise
eeldatavad tulud

Maaruses satestatu ei pdhjusta muudatusi riigiasutuste tédkorralduses ega eelda olemasolevate
struktuurituksuste Ulesannete muutmist. Maaruse kehtestamine ei too kaasa organisatsioonilisi
muudatusi ega tagajargi.

Meditsiiniseadmete loetellu uute meditsiiniseadmete lisandumise (kui nende lisandumisega
prognoositakse lisakulu), meditsiiniseadmete hinnamuudatuste (kui sellega kaasneb oluline
lisakulu voi saast), hdvitamistingimuste muutmise ja piirhinnastisteemi rakendamise moju
ravikindlustuse eelarvele on esitatud tabelis 6.

Maaruse lisas lisanduvad uued meditsiiniseadmed jargmistesse riihmadesse: uriinikogumiskotid
(§ 14), ortoosid (§-d 32 ja 34), pideva glikoosimonitooringu komplekt (§ 47), gllikoosisensorid
(§ 48), kompressioontooted limfitursete raviks (§ 58). Nimetatud muudatustega lisakulu ei kaasne
ja tabelis 6 need ei kajastu, sest tegu on juba loetelus olevate alternatiividega sarnaste
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omadustega meditsiinisesadmetega, mis on hinnalt vérreldavad vdi soodsamad. Lisakulu aitab
valtida ka piirhinnaslsteemi rakendamine.

Muudatuste moju prognoosimisel on arvestatud 2022. aasta meditsiiniseadmete kasutajate hulka
ja kasutatud koguseid, kuid arvestamata on jaetud kasutajate arvu véimalik kasv 2023. aastal.

Tabel 6. Muudatustest tulenev moju Tervisekassa eelarvele

Muudatus Moju Selgitused

Tervisekassa

eelarvele (€)
Olemasolevate meditsiiniseadmete 1100 Ola- ja kiilinarliigest fikseerivate tugede
hinnatdusuga kaasnev lisakulu (§ 31) piirhinna tdus
Huvitatavate koguste suurendamine 7300 Epidermolysis  bullosa raviks kasutatavate
haavasidemetel Epidermolysis bullosa haavasidemete kogust suurendatakse 3600-It
raviks (§ 54) 6000-ni kalendriaastas
Muudatuste moju kokku 8400

Maaruse rakendamisega kaasneva lisakuluga on arvestatud Tervisekassa 2023. aasta eelarves,
maaruse rakendamisega riigieelarvele taiendavat kulu ei teki.

6. Maaruse joustumine

Maarus joustub 1. juulil 2023. a.

7. Eelnou kooskolastamine, huviriihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelnbu esitati kooskdlastamiseks oOigusaktide eelnbude infoslsteemi (EIS) kaudu
Rahandusministeeriumile ning arvamuse avaldamiseks Tervisekassale, Terviseametile, Eesti
Haiglate Liidule, Eesti Arstide Liidule, Eesti Perearstide Seltsile, Eesti Puuetega Inimeste Kojale,
Eesti Apteekrite Liidule, Eesti Proviisorite Kojale, Eesti Proviisorapteekide Liidule, Eesti

Ravimihulgimiitjate Liidule ja MTU-le M-Ring.

Rahandusministeerium kooskolastas eelndu vaikimisi. Eesti Perearstide Selts, Terviseamet, Eesti
Arstide Liit ja Tervisekassa kooskdlastasid eelndu markusteta.



