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Uute ravimite soodusnimekirja lisamise protsess ravimi- ja tervishoiupoliitika kontekstis PRAXIS 2012

Liihitutvustus

Patsientide jaoks sdltub ravimi kdttesaadavus suuresti sellest, kas ravim on soodusravimite nimekirjas
ehk kas ravikindlustus hiivitab osa ravimi kulust. Seega on ravimite soodusnimekirja lisamise protsessi
puhul tegemist ravimite kadttesaadavuse tagamise jaoks olulise toiminguga, mille eesmargistatus,
labipaistvus ja pikkus omavad reaalset moju.

Uuringu eesmark on anallilsida, kas ravimite soodusnimekirja lisamisega seotud protsess on
praegusel kujul eesmargistatud ja vastab erinevate osapoolte vajadustele. Selleks koostatakse
Ulevaade ravimipoliitika huvigruppide vajadustest ja omavahelistest seostest ning hinnatakse
osapoolte intervjuude alusel senist protsessi. Ravimite soodusnimekirja lisamise protsessi anallilis
hdlmab selle etappide IGikes regulatsiooni ja praktika kirjeldust ning intervjueeritute hinnanguid.
Lisaks antakse llhike llevaade rahvusvahelisest kogemusest ja tulevikutrendidest.

Uuringu peamisteks jareldusteks on, et ravimite soodusnimekirja lisamise protsessi saab parandada nii
labipaistvuse, osapoolte kaasamise kui ka protsessi sujuvuse osas. Samuti ei ole selgelt eristatav
ravimite jagunemine ravimite soodusnimekirja ja tervishoiuteenuste loetelu tdiendamise protsesside
vahel. Protsessi parandamine eeldab (ihelt poolt riigi selgete ravimipoliitiliste eesmarkide seadmist
ning teisalt tegelemist konkreetse protsessi tehniliste ja protseduuriliste aspektide arendamisega.

Abstract

The availability of a drug for Estonian patients depends largely on whether it is in the reimbursement
list and at least partly reimbursed by the health insurance. Thus, the objectives, transparency and
duration of the process of adding pharmaceuticals to the reimbursement has a great impact on
patients.

The study aims to analyse whether the process of adding new pharmaceuticals into the
reimbursement list is in accordance with stated goals and meets the needs of different stakeholders.
For that aim, an overview of pharmaceutical policy stakeholders, their needs and relationships is
compiled, and the current process of making reimbursement decisions is analysed based on
stakeholder interviews. The process analysis includes the description of regulations and practice of
different stages in the process, and synthesis of the assessments made by the interviewees. In
addition, a brief overview of the international experience and future trends is given.

A key finding is that the transparency, stakeholder involvement and fluency of current process of
making reimbursement decisions can be improved. As well, the distribution of pharmaceutical
reimbursement between the positive list and the list of health care services is not clear.
Straightforward objectives in the national drug policy and addressing specific technical and procedural
aspects of the process are needed to improve of the process.
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1. Uuringu ulesehitus

1.1. Eesmadrk ja uurimiskiisimused

Uute ravimite koguseline ja rahaline kattesaadavus ning sellega seotud kiisimused on Eestis
aktuaalsed. Uhelt poolt on Euroopa Liidu (ELi) liilkmesriikide vdrdluses Eesti patsientidel suhteliselt
korge omaosalus ravimite soetamisel. Teisalt on Eestis ka vidga pikk ravimi registreerimisest
soodustamiseni kuluv keskmine aeg (EFPIA 2011, Riigikontroll 2012). Eesti ravimipoliitika senine
analtiis on olnud vahene, kuid vdlja on toodud ravimite soodustamise protsessis otsuste vahest
labipaistvust ning osapoolte ebapiisavat kaasatust (Kanavos et al. 2009).

Uuringu eesmark on analiilisida, kas uute ravimite soodusnimekirja lisamise protsess on
eesmargistatud ja mil maaral see vastab ravimituru osapoolte vajadustele. Uuringu eesmargi
saavutamiseks koostatakse llevaade ravimipoliitika osapoolte huvidest, vajadustest ja omavahelistest
seostest ning ravimipoliitilistest regulatsioonidest, kirjeldatakse Eesti praegune soodustamise protsess
ja esitatakse osapoolte hinnang sellele. Osapoolte hinnangu, rahvusvahelise kogemuse ja
tulevikutrendide valguses anallilisitakse soodustamise protsessi ja tuuakse valja analiiisi jareldused.

Aruanne hdlmab kolme sisupeatiikki, millest igalihes vastatakse teatud uurimiskiisimustele. Jargnevalt
tuuakse valja uurimiskisimused ning selgitatakse nendele vastuste saamise meetodeid peatiikkide
|Gikes.

Ulevaade Eesti ravimipoliitika uuringutest

Teises peatikis keskendutakse kiisimustele:

e  Kui ulatuslik on olnud ravimivaldkonna analiiis ning kas see on andnud piisavat sisendit
ravimipoliitilisteks otsusteks?

e Millised on olemasolevate uuringute raames katmata teemad?

Kisimustele vastamiseks tehakse (levaade Eestis ja Eesti kohta varem koostatud ravimipoliitika
alastest analiilsidest ning selle alusel joonistub vélja senise analliUsi ulatus ja ka teemad, mille puhul
on varasem analiiUs ja kasitlus olnud vahene.

Ravimipoliitika meetmete ja osapoolte kaardistus

Kolmandas peatiikis tegeletakse regulatiivsete meetmete ja ravimipoliitika osapoolte kaardistusega,
otsides vastuseid kiisimustele:

e Millist rolli mangib ravimipoliitika tervishoiukorralduses?
e Kuidas mojutavad tervishoiu valdkonna teised osapooled ning otsused ravimivaldkonda?

e Millised on ravimite soodustamise (ravimite loetelude) kui Gihe ravimite kadttesaadavuse
suurendamise meetme eripdrad?

e Millised on erinevate ravimivaldkonna osapoolte huvid ja kuidas mdjutab neid ravimite
soodustamine?

Uurimiskiisimustele vastamiseks tehakse kirjanduse pohjal Ulevaade ravimipoliitika meetmetest,
ravimipoliitika isedrasustest tervisepoliitika kontekstis (sh tervishoiuteenuste ja ravimite
omavahelised seosed) ning kaardistatakse ravimipoliitikat mojutavad osapooled ja nende huvid,
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eelkdige ravimite soodustamise aspektist lahtuvalt ja vaadeldakse huvide vastastikuseid seoseid ja
Uhishuvisid (sh ajalises m&6tmes).

Ravimite soodustamise protsessi analiiiis

Neljas peatikk hdlmab Eesti ravimite soodustamise protsessi kirjeldust regulatsioonide abil ja
osapoolte hinnanguid protsessile. Samuti hdlmab peatikk naiteid rahvusvahelisest praktikast.
Protsessi anallilisi kdigus vastatakse muuhulgas kiisimustele:

e Milline on protsessi eesmargistatus?

o Millel pohinevad ravimikomisjoni otsused ehk kas erinevate institutsioonide antud hinnangud
pohinevad selgetel reeglitel?

e Kas otsustusprotsessis voetakse piisavalt arvesse osapoolte arvamusi?
e Kas otsustusprotsessi saab hinnata labipaistvaks?

e Kas otsustamisprotsessi on vajalik ja voimalik kiirendada?

e Millised on protsessi eriparad vérreldes teiste riikidega?

Kisimustele vastamiseks koostatakse regulatsioonide pdhjal soodusnimekirja lisamise protsessi
kaardistus, kogutakse intervjuude kadigus osapoolte hinnangud ning lisatakse naiteid rahvusvahelisest
praktikast. Lisa 3 toob vilja pikema kirjelduse eri riikide soodusravimite nimekirja lisamise ja
tervisetehnoloogiate hindamise (TTH) protsesside ndidetest. Kogu eelneva sisendi alusel analiilsitakse
praeguse protsessi olulisi aspekte ja slinteesitakse jareldused.

1.2. Uuringu metoodika ja osapoolte kaasamine

Peamised meetodid anallisiks vajaliku informatsiooni kogumiseks on kirjanduse (ilevaade ja
intervjuud osapooltega. Kirjanduse (ilevaatega kaardistatakse osapoolte huvid, vorreldakse praegust
protsessi rahvusvahelise kogemusega ning tuuakse vélja varasemalt kasitletud probleemid seoses
Eesti ravimite soodustamise protsessiga. Kehtivate regulatsioonide alusel kirjeldatakse ravimite
soodustamise protsess, sealhulgas ravimikomisjoni roll. Intervjuud toetavad osapoolte ja praeguse
menetlusprotsessi kaardistust. Jargnevalt on vélja toodud uuringu jareldusteni jGudmise metoodika
graafiliselt (vt joonis 1.1).
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JOONIS 1.1 UURINGU ULESEHITUS

Varasemad uuringud

ia statistika Osapoolte kaardistus Soodustamisprotsess Viliskogemus ja
(:(irjanduseja (kirjanduse ja (regulatsioonide ja tulevikusuundumused
intervjuude pdhjal) praktika p&hjal) (kirjanduse p&hijal)

andmete pohjal)

A\

Osapoolte sisend
(intervjuud, seminarid)

h

Protsessi anallilis
l J
Analiitisi jareldused
\ J

Allikas: autorite koostatud

Analtisi sisendiks koguti andmeid poolstruktureeritud intervjuude vormis (intervjuu struktuur on
toodud lisas 1). Valjatootatud intervjuu kava kasutati vestluse juhtimiseks, kiisimusi kohandati
vastavalt vestluse suunale ja antud vastustele. Intervjuu kdigus kaeti struktuuris mainitud teemad ning
kiisiti vastuseid tapsustavaid kisimusi. Intervjuu fookus v@is vastavalt intervjueeritava kokkupuutele
teema spetsiifiliste aspektidega varieeruda. Intervjuu orienteeruv kestvus oli tiks tund.

Lisaks intervjuudele saadi osapooltelt sisend seminari vormis korraldatud aruteludelt. T66seminaril
osalesid lisaks uuringu toetajatele ka ravimite soodustamise administratiivses protsessis hetkel kdige
olulisemat rolli mangivad organisatsioonid ehk Sotsiaalministeeriumi, Haigekassa ja Ravimiameti
esindajad. Seminaril tutvustati uuringu metoodikat ning arutati, milline on ravimite soodustamise
eesmark, millistele tingimustele peaks vastama ravimite soodusnimekirja lisamise protsess, milline
vOib olla protsessi areng tervishoiuvaldkonna, ihiskondlike trendide ja tulevikusuundumuste valguses.

Samuti korraldati koosto0s Eesti Patsientide NG&ukojaga patsientide Umarlaud, mis kasitles
soodusravimite loetelu tdiendamise protsessi ning patsientide panuse ja voimekuse suurendamise
vOimalusi selles protsessis.
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2. Ulevaade Eesti ravimipoliitika uuringutest

Tervishoiu kogukulude statistika jargi (TAI 2012) moodustasid Eesti ravimikulutused 2010. aastal ligi
1,4% SKPst ning perioodil 2000-2010 on retseptiravimite kulu kasvanud ule kahe korra, leibkondade
jaoks veidi rohkem kui ravikindlustuse jaoks. Selle, millistele ravimitele ja mil maaral riik kulutab,
paneb suuresti paika riigi ravimipoliitika. Ravimipoliitikat omakorda mdjutavad nii laiem tervishoiu- ja
sotsiaalpoliitika kui ka ravimitootmise ulatus riigis. Ravimitootmise vaike roll kajastub ka varasemates
uuringutes Eesti kohta, kus ravimipoliitikat vaadatakse tervishoiuslisteemi mitte toostuse ja teadus-
arendustegevuse kontekstis.

Varasemaid Eesti ravimipoliitikat kasitlevaid anallilise on peamiselt kolme tilpi — teadusartiklid ja
Glidpilastood, rahvusvaheliste organisatsioonide (ilevaatearuanded ning riigiasutuste andmete
analtisid ja auditid.

Teadusartiklid ja Ulidpilastood keskenduvad enamasti konkreetsele I6igule ravimipoliitika
regulatsioonides voi poliitika avaldumisele ettevdtete ja inimeste kaitumise kirjeldamise kaudu.
Naiteks on Kagu (2009) anallilisinud ravimite hinnakujundust, Kruus (2009) ravimite juurdehindluse
reguleerimist, Vark 2012 ravimite paralleelkaubandust — analiiliside jareldustes sisalduvad
poliitikasoovitused. Osapoolte kaditumise puhul on naiteks Samm (2006) ja Villako et al (2012) uurinud
apteegikiilastajate nGustamist, Kiivet (2008) ja Volmer et al (2012) retseptiravimite kasutamist, Lass et
al (2011) off label ravimikasutust lastel jne. See vGib omakorda olla sisendiks poliitikakujundamisele —
loob arusaama poliitika mdjust ning véimaldab poliitika muutmise vajadust ja viise hinnata.

Kuna ravimipoliitika instrumente on palju ning riigid on ravimite turulepdasu, hinnakujundust,
hlvitamist ja ravimiturgu erinevalt reguleerinud, siis rahvusvaheliste organisatsioonide voi projektide
aruanded proovivad vaadata ravimipoliitikat terviklikumalt ning etteantud vormi alusel riigi
ravimipoliitika kaardistada, et vdimaldada ka riikidevahelist vdrdlust. Nii on suuremahulise projekti
PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) raames kattesaadavad 24 riigi (sh
Eesti) ravimite hinnakujundamise ja hlvitamise regulatsioonide (levaated. Samuti on OECD
(Riigikontroll 2004) ja WHO koostanud riikide ravimipoliitika analliiise. WHO poolt (Kanavos et al
2009) koostatud anallils Eesti ravimipoliitika kohta on laiaulatuslik ja sisaldab poliitikasoovitusi.

Riigiasutused, kel on vaja sisendit oma t66ks voi on seadusest tulenev vastav kohustus, anallsivad
enda kogutud andmeid ja osaliselt avalikustavad ka tulemusi. Naiteks Riigikontroll on koostanud
ravimivaru (Riigikontroll 2004), tegevuslubade (Riigikontroll 2002) ja ravimipoliitika (Riigikontroll
2012) teemalised auditid, Ravimiamet (2012) teeb regulaarselt ravimituru llevaateid apteegistatistika
ja ravimistatistika ndol, Haigekassa ja Sotsiaalministeerium analtUsivad ravimihivitisi ja -hindu (M&tte
et al 2007), (Sotsiaalministeerium 2011).

Ravimipoliitika , tulemuste” vordluses kasutatakse peamiselt turul olevaid ja soodustatavaid ravimeid
(koguarv ja uute ravimite arv), soodusravimite nimekirja jdudmise aega, lldist hinnataset ja avaliku
sektori kulutusi ravimitele. Need tulemused on ldhendid kattesaadavusele, mida ravimipoliitikas
tihtipeale eesmargistatakse. Ehk siis selleks, et teha kindlaks, kas ravimid on patsientidele
kattesaadavad, uuritakse, kas nad on turul olemas, kui kiiresti nad soodusravimite nimekirja jéuavad,
milline on nende hind ja millises kogumahus avalik sektor ravimikulutusi hivitab.

! Regulatsioonides kasutatakse valjendit Eesti Haigekassa ravimite loetelu, kuid kuna sisuliselt on loetelus ravimid, mida
patsiendile hiivitatakse, siis edaspidi kdesolevas t00s kasutatakse samatdahenduslikena valjendeid soodusravimite
loetelu, soodusravimite nimekiri, soodusnimekiri, aga ka hivitatavate ravimite nimekiri.
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Eestis on vialja antud midgilubade arv perioodil 2004 — 2010 kasvanud 2768-It 4059-ni, reaalselt
turustatakse vaid osa neist preparaatidest. 2009. aastal oli turustatud preparaatide arv 2368, mis
sama aasta seisuga Eestis valja antud milgilubadest moodustas ligi kaks kolmandikku.
(Sotsiaalministeerium 2011) Selles peegeldub ka turu vdiksus, nii et mdne ravimi puhul ei ole
motivatsiooni milgiloa taotlemiseks ega turustamiseks. Vorreldavatel alustel kokku pandud
rahvusvaheliste andmete vordlusi on tehtud vaga vahe. PPRI projekti aruandes on 2006. aasta alguse
seisuga toodud, et naiteks Soomes oli vidljastatud mudigilubade arv 7071, Rootsis 8504, Austrias
14 347, Ungaris 5525, Leedus 4435 ning samuti oli turustatud ravimite arv monevorra vaiksem loa
saanutest. (PPRI 2007)

2011. aastal oli Eesti soodusravimite loetelus 1752 ravimipakendit (st vOetakse arvesse koik
soodustatavad pakendi suurused, seega ei ole number otseselt vorreldav eespool kasutatud
preparaadi-pShiste naitajatega). (Sotsiaalministeerium 2011) PPRI projekti aruandes on
preparaadipdhiste andmete puhul soodusravimite osakaal turustatud ravimitest 2006. aasta alguse
seisuga Eestis 55%, mis jaab kull alla Rootsile (61%), kuid on markimisvaarselt kdrgem kui Austrias
27%, Soomes 37% ja Ungaris 38%. (PPRI 2007)

Uute ravimite soodustamise kohta on 2011. aasta 31 OECD riigi vordluses (aluseks Kanadas miiligiloa
saanud 173 ravimit 213 ndidustusega) keskmine soodusravimite osakaal midgiloa saanud ja turule
tulnud ravimitest 83,5%, sealjuures on nditaja madalaim Eestis (30%) ning 100% kuues riigis
(Saksamaa, Taani, lirimaa, Portugal, Poola, Tlrgi).

Uute ravimite hivitatavate nimekirja jdoudmise aja kohta kasutatakse W.A.L.T indikaatorit, mis vdrdleb
riike selle alusel, kui kaua kulub ravimi muiigiloa saamisest soodusnimekirja joudmiseni. 2010. aastal
vOeti aluseks Euroopa Ravimiametis eelneva kahe aasta jooksul miiligiloa saanud ravimeid ning Eesti
soodustamiseni joudmise periood (hinnakokkulepe sdlmitud) oli 708 paeva (sealjuures soodustamise
taotlemisest hinnakokkuleppeni 443 péaeva), Belgias 392, Soomes 211 ja Taanis 125. (Pharma fact
2011, EFPIA 2011). Riigikontroll hindas 2012. aastal avaldatud auditis Eestis vastava perioodi
keskmiseks pikkuseks 2011. aasta andmete p&hjal 493 paeva.

Sotsiaalministeeriumi analiilisi pdhjal on soodustatavate ravimite hinnad Eestis perioodil 2005-2011
pidevalt vdhenenud, olenevalt aastast 0,4-3,0%, 2011. aastal oli suurem kukkumine ligi -13%. Seda
selgitab patendikaitse |6ppemine mitmetel ravimitel ja seejdrel geneeriliste ravimite turuletulek.
Geneeriliste ravimite kasutamist toetab digiretsepti rakendamine, mistdttu varasemast rohkem
vdljastatakse toimeainepdOhiseid retsepte ning apteegid tdidavad kohustust pakkuda inimestele
soodsaimat ravimit. (Sotsiaalministeerium 2011) Ravimite hinna alanemine peegeldub ka inimeste
omaosaluse vdhenemises retsepti kohta — Haigekassa statistika patsientide soodusravimite
omaosalusest naitab, et 2007 — 2012 vahenes kdigi soodusmadradega riihmades patsiendi omaosalus.
(Haigekassa 2012) 2010. aastal oli soodusravimite omaosalus keskmiselt 36,2% ning aastatel 2006-
2009 on toimunud pidev vahenemine keskmises omaosaluses (Sotsiaalministeerium 2011). Samas on
omaosalus retseptiravimite puhul Eestis kdrgem kui paljudes teistes ELi liikkmesriikides (naiteks
Hollandis vaid 0,5%, ltaalias 2,8%), samas suurusjargus Portugali (31,7%) ja Soomega (36,3%), kuid
jaades maha Taanist (42,3%). (Kanavos 2009) Omaosalust ja selle jaotumist elanikkonna riihmade
vahel on pohjalikult anallilsinud Vork et al. (2010).

Avaliku sektori ja inimeste enda kulutused ravimitele osakaaluna tervishoiu kogukuludest on perioodi
1999-2010 keskmiselt olnud 18% (vt joonis 2.1). V&rdlus OECD riikidega on toodud lk 37 joonisel 4.2.3.
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JOONIS 2.1. RETSEPTIRAVIMITE KULUD OSAPOOLTE LOIKES 1999-2010
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Allikas: Tervisestatistika ja terviseuuringute andmebaas, Eesti tervishoiu kogukulud

Vastavalt ravikindlustuse seadusele ei tohi Haigekassa ravimikulutused lletada 20% tervishoiuteenuste
kulutustest. Tabelist 2.1 nahtub, et néiteks aastatel 2009-2011 on vastav suhtarv olnud ligikaudu 17-18%.

TABEL 2.1. RETSEPTIRAVIMITE KULUD OSAPOOLTE LOIKES 1999-2010

2006 2007 2008 2009 2010 2011
Tervishoiuteenuste kulud 340 621 436 227 523498 514 456 500 952 524 066
(tuhandetes eurodes)
Ravimihuvitiste kulud 61790 71617 81902 88411 90 737 91 465
(tuhandetes eurodes)
Ravimihivitiste kulude osakaal 18,1% 16,4% 15,6% 17,2% 18,1% 17,5%

tervishoiuteenuste kuludest

Allikas: Haigekassa soodusravimite statistika 2012

Vorreldes haigestumuse, tervishoiu rahastamise, tervisekditumise ja teiste teemadega, on Eesti
ravimipoliitikat anallisitud suhteliselt vahe ning fookus on olnud pigem regulatiivsete aspektide
kaardistamisel ja nende rahvusvahelisel vordlusel. Seega on sisend ravimipoliitika muudatusteks olnud
tagasihoidlik. Kanavos et al (2009) laiaulatuslik ravimipoliitika analliis ja sellest tulenevad
ettepanekud muudatusteks on Uks vahestest té6dest, kus mitmeid teemasid kasitletud. Sealjuures on
anallilsis kajastatud ravimite soodustamise protsessi ning leitud, et soodusravimite loetellu lisamise
protsessi tuleks parandada. Tapsemalt toodi vélja kolm aspekti — otsuste labipaistvuse suurendamise,
osapoolte arvamuse kaasamise parandamine ja selge aluse loomine ravimi lisamiseks soodusravimite
nimekirja voi hoopis tervishoiuteenuste loetellu.

2012. aastal avaldatud Riigikontrolli audit ,Ravimite hiivitamise korraldus“ vaatleb samuti
ravimipoliitikat laiemalt ning seal on muuhulgas analiilisitud ravimituru konkurentsi, kattesaadavust,
ravimikasutuse optimaalsust aga ka ravimite soodusnimekirja lisamise protsessi kiirust. Riigikontrolli
peamised jareldused on, et riigi tegevus soodusravimite hiivitamise korraldusel ei ole olnud tulemuslik
ning selle pdhjuseks on ebapiisav konkurents, jarelevalve vahesus ning patsientide vahene teadlikkus
ja piiratud ostujoud. Samas antakse ka soovitusi erinevate ravimipoliitika valdkondade kohta.

11



Uute ravimite soodusnimekirja lisamise protsess ravimi- ja tervishoiupoliitika kontekstis PRAXIS 2012

Seega on Eestis uute ravimite seas soodustatavate ravimite osakaal vdike ja soodusnimekirja
joudmine vétab vorreldes teiste ELi riikidega rohkem aega, kuid kadttesaadavus patsiendile séltub
oluliselt sellest, kas ravimit soodustatakse voi mitte. Patsiendi omaosalus retseptiravimite puhul on
korge ja mdjutab madalama sissetulekuga elanikkonnariihmi oluliselt rohkem ning soodusnimekirja
mittelisamise voi selle protsessi venimise korral pisib ka uute ravimite kattesaadavus madalal.
Seetdttu on anallitsi fookuses soodusravimite loetelu tdiendamise protsess — otsusekriteeriumid,
otsustajad, protsessi pikkus, labipaistvus ja muud aspektid.
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3. Ravimipoliitika meetmete ja osapoolte
kaardistus

Uhelt poolt peavad valitsused tegema ravimid inimestele kittesaadavaks, samal ajal jélgima, et
kulutused ei kasvaks liiga suureks. Lisaks ravimitele peavad valitsused tagama ka kvaliteetsed
raviteenused, nende vastavuse patsientide ootustele ja nii teenuste kui ravimite tasakaalustatud
kattesaadavuse. Seda koike piiratud ressursside tingimustes. Eksisteerib nn iron triangel, mis sisaldab
efektiivsust, kvaliteeti ja kdttesaadavust.

o 4

Kvaliteet Efektiivsus

Koiki komponente samaaegselt maksimeerida ei saa, tuleb leida mdistlik tasakaal eesmarkide vahel.
Tegemist on paljuski kokkuleppeliste otsustega ning sellest lahtuvalt reguleeritakse erinevate
vahenditega ka ravimiturgu.

Riigi regulatsiooni tingib ravimituru puhul, sarnaselt tervishoiuteenuste turule, informatsiooni
asimmeetria. Patsient on infopuuduses ning ei tea ravimeetodite ja ravimite mdju sama hasti kui
tervishoiuteenuse osutaja vdi ravimitootja ning viimased voivad seda teadmatust enda huvides ara
kasutada, kui neile selleks piiranguid ei seata (Stiglitz 1995). Ravimipoliitikaga reguleeritakse ravimite
tootmist, kvaliteeti, kaitlemist, midki ja tarbimist. Arutelu all on tihti ka ravimite hinna reguleerimist
puudutavad vahendid, mis on ravimite rahalise kattesaadavuse seisukohast olulised.

Ravimivaldkonnas eksisteerib selge avalike ja erahuvide vastandlikkus. Ravimite tootjad ja midjad
soovivad maksimeerida oma kauba miulgist saadavat tulu, sealjuures peavad tootjad tasa teenima
need kulutused, mis on tehtud ravimi vdljatootamisele. Riik seevastu peab tagama d&iguse tervise
kaitsele, sealhulgas ka kindlustama ravimite kattesaadavuse. Seega on vajalik leida tasakaal
patsientide huvides rakendatavate hinnakujundust piiravate meetmete ja ravimitootmise
jatkusuutlikkuse tagamise vahel. (Kdgu 2009)

Majandusteoreetilised aspektid

McGuire et al (2004) iseloomustavad ravimiturgu kui oligopoolset turgu, kus esineb ka kohati
monopoolset seisundit, viimast just teatud turgudel ja teatud ajahetkedel. Ravimituru regulatsioonid
piiravad saadavat majanduslikku kasu, kuid ei tohi samal ajal olla liiga karmid, et piirata uute ravimite
turulejéudmist. Seega peavad regulatsioonid olema adekvaatsed, et vdimaldada tulevasi
investeeringuid teadus- ja arendustegevusse, samal ajal valtides tarbija liigset ekspluateerimist.

Ravimitootjad peavad tegema investeeringuid uute ravimite valjatdotamisse, seega vdivad otsused
ravimite soodustamise v&i mittesoodustamise osas olla vaga olulised mdjurid investeeringute
tegemisel. Soodustamise hind aga valjendab ostja ja ravimitootja ,labiradkimiste” tulemust. Kuigi
ravimiturul reguleeritakse hindu ulatuslikult ning seda védga erinevalt, siis sdltumata viisist on
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tulemuseks hind, mis on labi raagitud monopoli (ravimifirma innovaatilise tootega) ja monopsoni
(ostja, kes on tavaliselt regulatiivne asutus) vahel. (McGuire, Drummond, and Rutten 2004).

Midlja eesmargiks on kasumi maksimeerimine, samas kui ostja eesmargid on mitmetahulisemad.
Ostja huvi saab vaadelda kui sotsiaalse heaolu maksimeerimist. Seejuures on heaolu seotud erinevate
aspektidega: naiteks tarbijate heaolu, mis tahendab, et monopoli kasum ei tohiks olla liiga suur ja et
uus tehnoloogia voetakse kasutusele optimaalsel viisil, samas sailitades piisava tulu ravimisektorile, et
jatkata teadus- ja arendustegevust. (ibid).

Kui riik soovib sailitada stiimuli innovaatiliseks tegevuseks, siis seatakse hind kdrgemaks keskmisest
kulust (ja ravimi tootmise piirkulust). Seega, et tekitada stiimul innovaatiliseks kaitumiseks, lubab
regulaator natuke kasumit jatta ravimitoostusele. See aga tdstab iga ravimi 16pliku hinna kdérgemale
tootmise piirkulust. Tulenevalt info asimmeetriast seoses tegelike valjatodtamiskuludega (ei ole
vOimalik teada tegelikke teadus- ja arenduskulusid), muutub Giglase hinna maaramine keerulisemaks.
Tegemist bilateraalse monopoliga — (liksik muitja versus Uksik ostja. Sellistes tingimustes on
hinnastamise tulemus méaaramatu — tegelik soodustamise hind maaratakse labirddkimisoskuste ja
poliitilise ning majandusliku mdju tulemusena. Monopol proovib hoida v&imalikult kdrget hinda ja
monopson piiliab hinda véimalikult madalale viia. (McGuire, Drummond, and Rutten 2004).

Regulatsioonid

Ravimipoliitika regulatiivsete meetmete lilesanne on piirata tervishoiukulutusi. Enamik Laane-Euroopa
riike on suunanud oma kulude kokkuhoiu ravimituru pakkumise poolele, kuigi on levinud ka
ndudlusepoolsed meetmed. (Mrazek and Mossialos 2004) Samas on kulutuste piiramisel oluline ka
ajaperspektiiv — llhiajaline kadttesaadavuse vahendamine vahendab kulutusi, kuid vdib tulevikus neid
vastupidi suurendada. Kulutused varasemas faasis vOivad vahendada tulevikus kulutusi mujal
tervishoiu- voi sotsiaalstisteemis.

Soodusnimekirjad on otsene nadide ravimikulutusi piiravast regulatiivsest instrumendist.
Soodustusnimekirjadest eristatakse positiivsed nimekirju ehk nimekiri kéikidest soodustatavatest
ravimitest ja negatiivseid nimekirju ehk nimekiri kdikidest mittesoodustatavatest ravimitest.
Positiivseid nimekirju kasutatakse, et vahendada ravimite valjakirjutamise varieeruvust ja soosida
geneeriliste ravimite kasutamist. Nimekirju kasutatakse ka hindade reguleerimisel, sundides
ettevotteid leppima hinnavdahendustega, et valtida ravimi eemaldamist positiivsest nimekirjast voi
lisamist negatiivsesse nimekirja. Noudluse aspektist vaadates piiravad vdi soodustavad nimekirjad
kattesaadavate ravimite valikut. (Thomson and Mossialos 2004)

McGuire et al (2004) nimetavad soodusnimekirju tkskikuna ,robustseteks” instrumentideks, mille
laialdane kasutamine vG&ib vahendada uute ravimite valjaté6tamist. Samas on olemas ka
alternatiivseid ja paindlikumaid instrumente, nagu naiteks tervishoiutehnoloogiate hindamine.
Paindlikkus v6ib aga tdhendada suuremat diskretsioonidigust. Kui paindlikkust véimaldatakse koos
Isbipaistvusega, siis vBib see vihendada diskretsiooni valesti kasutamist. Uldiselt ongi hindade
mojutamise puhul levinud piirhinnasUsteemZ, samas kui koguse puhul on enim kasutatud

? Piirhinnasiisteem loob fikseeritud soodustatava hinna toodetele, mis on paigutatud mingi tunnuse alusel (naiteks
toimeaine) samasse gruppi. Piirhinnaslisteemi eesmark on limiteerida ravimikulutuste kasvu, jattes patsientidele
maksta kogu selle osa ravimi maksumusest, mis Uletab teatud piirhinda. See lisakulu peaks t&stma patsiendi ja arsti
teadlikkust valjakirjutatud ravimi hinnast ja voimalusel IGppema sellega, et patsient kasutab ravimit, mis on midgil
piirhinnaga, mitte dle selle. Kui vahetus odavama ravimi vastu aset leiab, siis vGib jargneda sama grupi ravimite
hinnakonvergents. Piirhinna maaramise meetodina kasutatakse naiteks statistiliselt tuletatud mediaanhinda, keskmist
hinda ja madalaima geneerilise ravimi hinda. (Thomson and Mossialos 2004)
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soodusnimekirjasid. Kumbki instrument, erinevalt tervishoiutehnoloogiate hindamisest (TTH) , ei
poora McGuire et al (2004) hinnangul tahelepanu kulule ja ravitulemustele samaaegselt.

Paljud riigid kasutavad TTH meetodeid, et teha otsuseid, kas riik vGi ravikindlustus peaks ravimit
soodustama ning millist hinda nad oleksid valmis maksma. TTH-l on mitmeid erinevaid selgitusi.
Wilsdon ja Serota (2011) on vélja toonud kirjanduses esinenud jargnevad definitsioonid:

e TTH on multidistsiplinaarne poliitikaanallitisi valdkond, mis hdlmab meditsiinilisi, sotsiaalseid,
eetilisi ja majanduslikke soovitusi tervisetehnoloogiate arendamiseks, levitamiseks ja
kasutamiseks.

e TTH on multidistsiplinaarne protsess, mis koondab info tervishoiutehnoloogia kasutamisega
seotud meditsiiniliste, sotsiaalsete, majanduslike ja eetiliste aspektide kohta siisteemsel,
labipaistval, tasakaalustatud ja konkreetsel viisil. Selle eesmark on vdimaldada ohutute,
efektiivsete ja patsiendikesksete tervisepoliitikate loomist, et saavutada parim vaartus.

e TTH-d kasutatakse, et siisteemselt hinnata suhtelist vaartust, mida uus tehnoloogia raha eest
pakub, ning anda teenuseosutajatele ja patsientidele infot ravivalikute kohta.

e TTH on sillaks tdenduspdhise info ja poliitikaloome vahel, eesmargiga pakkuda tervisepoliitika
tegijatele kattesaadavat, kasulikku informatsiooni, et suunata nende otsuseid tehnoloogiate
sobivaks kasutamiseks ning ressursside efektiivseks jaotuseks.

e TTH on hindamisprotsess, mis hindab tervisetehnoloogiate md&ju Uhiskonnale ja vdimaldab
tehnoloogiate vastuvotmist, modifitseerimist voi tagasilikkamist.

Seega seostab TTH erinevad distsipliinid, mis on vajalikud konkreetse ravimiga kaasnevate tulude ja
kulude hindamiseks. TTH ekspertideks v&ivad olla epidemioloogid, majandusteadlased, arstid,
farmatseudid, tervishoiujuhid ja teised spetsialistid. Seet&ttu viiakse TTH enamasti |abi
multidistsiplinaarsetes meeskondades, kasutades suurt valikut anallidtilisi raamistikke, mis p&hinevad
erinevatel metoodikatel (Wilsdon and Serota 2011). Erinevate riikide ravimite soodusnimekirja
lisamise slisteeme, mis hdlmavad meditsiiniliste, majanduslike, sotsiaalsete ja teiste aspektide
anallilsi (teatud kujul TTH) on kirjeldatud uuringuaruande lisas 3.

Lisaks TTH-le ning seoses TTH-ga on levinud (Mrazek and Mossialos 2004) ka erinevad meetmed, mis
vOimaldavad riigi ja ravimitoostuse vahelisi kokkuleppeid uute ravimite turuletulekul. Kokkulepete
eesmargiks on teha ravimid patsientidele (naiteks soodusnimekirja kaudu) kdttesaadavaks, kuid panna
ravimitoostus teatud tingimustel vastutavaks Ulekulutamise vdi oodatavate tulemuste eest, tuues
eesmarkidele mittevastavuse korral kaasa hinnakarped ja/vGi Ulejadgi korvamise. Hinnad voidakse
kehtestada vastavalt oodatavatele vdi eelnevatel perioodidel realiseeritud kogustele nii, et kui
kogused kasvavad Ule piirmaara, siis peavad ettevétjad hindu langetama voi lisakulu
ravikindlustussiisteemile korvama. Kokkulepped véivad sisaldada lisaks mdaéaratud hindadele ja
miligikogustele ka allahindlusi ravimitele, kogukulu piiranguid, kulude ja riskide jagamist vdi ravimite
tulemuslikkuse eesmarke.

Lahtudes eespool kirjeldatud aspektidest, tuleb tddeda, et selleks, et saavutada Uhiskonnas tasakaal
ravimite soodustamise ulatuse ja viisi osas, on vajalik arvestada koikide ravimipoliitikaga seotud
osapoolte arvamust nii pikaajalises (naiteks, mis on ravimipoliitilised eesmargid?) kui ka luhiajalises
(naiteks, milliseid ravimeid soodustada?) poliitikakujundamises. Sestap vaadeldakse jargnevalt
erinevate turu osapoolte rolli siisteemis ning tuuakse naiteid Eesti konteksti kohta.
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Ravimitootjad ja -kditlejad

Ravimite tarneahela alguses (vt joonis 3.1) asuvate ravimitootjate huvi on teenida tulu tooteid milies
ja turustades ning samas sdilitades konkurentsivdimet ja tehes investeeringuid.

JOONIS 3.1. VAARTUSAHEL RAVIMISEKTORIS
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Allikas: Taylor, Mrazek, and Mossialos 2004

Eestis on ravimitootmine tegevusharuna vdhelevinud. Hetkel kehtib seitsmel ettevéttel tegevusluba
ravimi tootmisele (tegevusloa tdpsustusega: ,tootmine Gld“). (Ravimiamet 2012) Statistikaameti
andmete jargi on tegevusalas ,Pdhifarmaatsiatoodete ja ravimpreparaatide tootmine” tegutsevate
ettevotete to66stustoodang jooksevhindades 30 miljonit eurot (2010. aastal), moodustades vaid 0,2%
Eesti sisemajanduse kogutoodangust. Seega ei ole uute ravimite soodustamine Eesti riigi té0stuse
seisukohast esmatdhtis ning keskmesse tdusetub elanikkonna tervise aspekt ehk kiisimus, kuidas
vOimaldab uute ravimite kasutuselevdtt patsientide tervist parandada.

Samas ravimite jaotus- ja turustusvork tihendab tarneahelas tootjad ja patsiendid. Peamine osapool
selles protsessis on hulgimiidjad, samuti apteegid. Hulgimiljad ning jaeapteegid on enamasti kasumit
taotlevad ettevotted. Hulgimilgi korralduse arengud Euroopas on viimastel kiimnenditel viinud
mastaabisddstu suurendamiseni, seoses ladude optimeerimise, IT-slisteemide ning elektrooniliste
lahenduste kasutuselevdtuga. See on oluline regulatiivsest aspektist, sest jarelejdanud hulgimiijate
turujoud ja kompetents on tugevnenud ja nad on tarneahelas tugevamas positsioonis. (Taylor,
Mrazek, and Mossialos 2004) Seega on nii hulgimiijad kui apteegid huvitatud ravimite olemasolust
turul ning lisandumisest turule ning samuti mdjutatud ravimituru regulatsioonidest (naiteks millised
on juurdehindluse piirmaarade astmed ja muud turustamist puudutavad regulatsioonid).
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Patsiendid ja tervishoiutdotajad

Patsiendid on ravimite I6pptarbijad. Patsientide huvi on ravimite kattesaadavus, ohutus ja kvaliteet.
Ravimite pakkumise, turustamise ning ndudluse regulatsioonid on Uhed paljudest faktoritest, mis
mojutavad patsiente ja nende tarbimiskditumist. Ravimitarbimine on ka palju mdjutatud
kultuurilistest, Uhiskondlikest teguritest ning kohalikest traditsioonidest ja eelistustest, seda nii
patsientide kui ka tervishoiutéotajate puhul. (Bradley, Holme Hansen, and Kooiker 2004)

Patsientide vGimekust aitavad samas suurendada patsientide liitude tegevused (nditeks ravimite voi
ravimeetodite kohta info jagamine). Eestis eksisteerib kolm uldist patsientide organisatsiooni ning
hulk erialased organisatsioone. Laiemale patsientide ringile vdi teisi koondavaid patsientide Ghendusi
on kolm: Eesti Patsientide NOukoda, Eesti Patsientide Esindusiihing ja Eesti Puuetega Inimeste Koda.
Viimase liikmeteks on 30 erinevatele haigustele tdhelepanu podravat liitu, seltsi véi Ghendust. Lisaks
on Eesti Puuetega Inimeste Kojal ka 16 maakondlikku koda. Mitmete organisatsioonide puhul on
tegemist paljuski projektipShistega, mis teeb jooksva patsientide kaasamise tervishoiupoliitikasse
keeruliseks. Eesti Patsientide Noukoda ning Eesti Puuetega Inimeste Koda esindavad patsiente ka
ravimikomisjonis, kuid puudub tapne Ulevaade kui suures ulatuses toimub infovahetus erinevate uute
ravimitega seotud mdjude osas vGi kui palju Uldse organisatsioonid uute ravimite soodustamise
teemaga tegelevad.

Retseptiravimite puhul on patsientide tarbimiskditumise vétmemdjutajaks arst, kuigi
keskastmespetsialistid (6ed, apteekrid) omavad kasvavat rolli (retseptide valjakirjutamise &igus,
patsiendi ndustamine ravimi ostul jne). Arsti-patsiendi suhtlus voib madrata ravimi tarvitamise
Uksikasju ning tihti vGivad erineda ravi, mida patsient soovib ja ravi, mis on tdenduspshiselt parim
(Bradley, Holme Hansen, and Kooiker 2004).

Ravimite tarbimiskaitumine soltub ka ravimi omadustest nagu maitse, kuju, varv ja nimetus. Samuti
ravimi valjakirjutaja vGi -mUdja omadustest (isiklikkus, autoriteeditunne) ning keskkonnast, kus ravimit
levitatakse vOi kasutatakse (kodu vs tervishoiuasutus). Lisaks mangivad ravimi votmise otsuse
tegemisel rolli ka patsiendi Idhedased ja tuttavad.(ibid)

Patsiendid on (ha teadlikumad ravimitest ja tihti on neil vaga konkreetne nagemus, milliseid ravimeid
nad enda jaoks vajalikuks peavad. Kasvab ootus, et tervishoiutootajad teavitavad patsiente otsustest,
mis mdjutavad nende tervislikku olukorda ja kaasavad patsiente rohkem nendesse otsustesse.
(Bradley, Holme Hansen, and Kooiker 2004)

Arstid omavad samas olulist rolli ka ravimite turuletulekul. Selleks, et ravimit kasutataks, peab ka arst
teadma, et ravim on olemas ning tal peab olema harjumus, véimalused ning oskus seda ravimit
raviprotsessi kaasata. Piisava koolituseta ei pruugi arst kdikide uute ravimitega kursis olla ning
mugavam on valja kirjutada juba ravimit, millega on kogemus olemas.

Samas on apteekrid muutunud aktiivsemaks, pakkudes infot ja ravisoovitusi arstidest séltumatult.
Paljudes tervishoiusiisteemides on seda rolli soodustatud ja laiendatud, osaliselt sooviga suurendada
kattesaadavust esmatasandi teenustele, aga osaliselt ka kulude kokkuhoiu téttu (apteekri teenus on
vahem kulukas kui raviteenus). (Bradley, Holme Hansen, and Kooiker 2004)

Ka meditsiinided, kes on traditsiooniliselt té6tanud vaid arsti juhiste jargi ja on vahe seotud ravimite
korraldusega, hakkavad tha rohkem olema kaasatud ravimite valjakirjutamisse. Ldane-Euroopas on
noustamine ja mdnedel juhtudel ka valjakirjutamine ddede poolt rohkem levinud, kuigi enamasti on
tegu spetsialiseeritud voi vastava kvalifikatsiooniga 6dedega, kes on saanud tdiendavat Gpet. (Bradley,
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Holme Hansen, and Kooiker 2004). Eestis on véljaté6tamisel eelndu, mille jargi antakse pereddedele
retsepti kirjutamise digus kroonilistele haigetele.

Ka perearstidel on Eestis tervishoiuteenuste pakkumisel ja ravimite tarbimisel tiha kasvav tdhtsus,
kuivord esmatasandi olulisus slisteemis kasvab. Perearst ei pruugi olla kursis kdige uuemate
ravimitega mingis spetsiifilises valdkonnas, kuid samas on neil laiem (ilevaade tervishoiuslisteemist.

Seega voivad patsientide ja tervishoiutootajate teadmised, harjumused, tegutsemine ning suhtlus
maadrata, milliseid ravimeid kasutada soovitakse, vilja kirjutatakse ning tegelikkuses kasutatakse. Uute
ravimite vaatenurgast on patsientide huvi saada parimat ravi, samal ajal on kasvav ka huvi olla
informeeritud ja otsustesse kaasatud. Teisalt on arstide huviks v&imlikult hea ravimivalik ning
seejuures ka piisav ettevalmistus ning vdimaluseid neid ravimeid raviprotsessis kasutada voi
patsientidele valja kirjutada.

Ravikindlustus

Ravikindlustusel on tahtis roll ravimite kdttesaadavuse mdjutamisel. Kuna ravimite hinnad vdivad olla
vaga korged, siis ilma kindlustuspdhise voi riigipoolse rahastuseta ei oleks vdimalik paljudel
patsientidel neid tarbida. Seega on sarnaselt teiste riikide ravikindlustussiisteemidega ka Eesti
Haigekassal positiivne nimekiri (soodusnimekiri, soodusravimite loetelu), kuhu lisatakse uusi ravimeid
(Ravikindlustuse seadus § 41 lg. 1). Haigekassa eelarvest moodustasid ambulatoorsete ravimite
kompenseerimise kulud 12,6% (Haigekassa 2011. aasta aruande jargi) ning 17,5% tervishoiuteenuste
kuludest. Rahastamisallikas on ravimite puhul sama, mis tervishoiuteenuste puhul, samas on seatud
soodusravimite eelarveosale piiriks 20% tervishoiuteenuste hivitamise kuludest.

Ravimite loetelu sisaldab ravimeid, mille soodustamise maaraks on satestatud kas 50, 75 (teatud
juhtudel 90) vGi 100 protsenti. Maarusega ,,Eesti Haigekassa ravimite loetelu koostamise ja muutmise
kord ning loetelu kehtestamise kriteeriumide sisu ja kriteeriumidele vastavuse hindajad” satestatakse
kord, mille alusel lisatakse ravimeid ravimiloetelusse ehk positiivsesse nimekirja. Tapsemalt on
protsessi anallusitud peatikis 4.

See, millise protsendiga ravimit soodustatakse, séltub paljuski ka ravitava haiguse raskusest,
eluohtlikkusest, epideemilise leviku vdimalikkusest, humaansetest kaalutlustest ning vastavusest
ravikindlustuse rahalistele vahenditele (Ravikindlustuse seadus § 44 Ig 5). Samuti séltub soodustamise
maar patsiendi vanusest — kdrgem soodustuse maar kehtib alla 16-aastastele lastele ja Ule 63-
aastastele isikutele (Ravikindlustuse seadus §44 Ig. 2).

Seega oleneb ravimite kompenseerimise kulu oluliselt Gldistest haigestumuse trendidest, samuti
demograafilisest olukorrast, aga ka osapoolte rahalistest vahenditest, mis teeb ravimikulutuste
pikemaajalise prognoosimise keeruliseks, seejuures arvestades Haigekassa jaoks seadusejargset
eesmarki: ,Ravikindlustushivitiste voimaldamine vastavalt ravikindlustuse seadusele, muudele
Oigusaktidele ja haigekassa eelarves ettendhtud ravikindlustuse kuludele” (Eesti Haigekassa seadus §2

Ig 1).
Tervishoiuteenuse osutajad

Tervishoiuteenuse osutajad (nagu naiteks haiglad, eriarstiabi praksised) voimaldavad patsientidele
lisaks raviteenustele ka ravimeid, mis sisalduvad tervishoiuteenuste loetelus. Ravikindlustuse seaduse
ja maaruse ,Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu muutmise kriteeriumid ning nende hindamise
tingimused ja kord” jargi voivad tervishoiuteenuste loetelu muutmise algatada asjast huvitatud
tervishoiuteenuse osutajate Uhendused ja erialalihendused, astudes labirdaakimistesse haigekassaga.
Ettepaneku tegemise voib algatada ka Haigekassa. Loetelu muutmise eesmargiks saab olla teenuse
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muutmine, teenuse véljaarvamine v&i uue teenuse lisamine loetelusse. Ravimiameti andmetest
selgub, et viimasel aastal on toimunud oluline kasv haiglaapteekide ravimikulutustes. Kui aastatel
2007-2010 oli haiglaapteekides elaniku kohta ravimitele tehtud kulutuste suhe (ildapteekides elaniku
kohta ravimitele tehtud kulutustesse 21%, siis 2011. aastal tdusis vastav nditaja 26%-ni (vt ka joonis
3.2).

JOONIS 3.2. RAVIMIKULUTUSED HAIGLA- JA ULDAPTEEKIDES ELANIKU KOHTA AASTAS EURODES
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Allikas: Ravimiamet 2012

Seega mangivad ka tervishoiuteenuste osutajad olulist rolli uute ravimite patsientidele kattesaadavaks
saamisel. Kdesolevas analiilisis vaadeldakse tervishoiuteenuste nimekirja ja ravimite soodusnimekirja
seoseid peatikis 4.2.

Ravimipoliitika osapooled ravimivaldkonna tulevikutrendide valguses

Intervjuude ja seminaride kdigus arutleti erinevate tulevikutrendide iile, mis ravimipoliitikat ning selle
osapoolte kiitumist mdjutavad. Uhelt poolt muutuvad ravimid tha keerulisemaks ja nende
valjatodtamine kallimaks ning seega kasvab tdendoliselt iga otsuse puhul oht, et kulutused slisteemile
saavad olema suured. Lisaks on uuemate ravimite kohta ka vahe informatsiooni, mis teeb hinnangu
andmise keerulisemaks. Kuna tadiuslikku infot ei ole vdimalik kokku koguda, siis on mdned riigid
loonud siisteemi nii, et vOtta ravimeid erinevate meetmete abil varem kasutusse. Selliste meetmete
kasutuselevdtmise mojud vajavad ka Eesti kontekstis tapsemat uurimist.

Teisalt vdhenevad vananeva rahvastiku ning aeglase majanduskasvu tingimustes riikide rahalised
vGimalused ravimeid soodustada. Tervishoiu eelarved on surve all ning kdiki ravimeid ei ole vdimalik
Uhiskonnale ravikindlustuse kaudu véimaldada. Poliitikategijate jaoks vdib olla lihtsam v&i poliitiliselt
vihem tundlikum vdhendada kriiside tingimustes ravimikulutusi kui tervishoiutdotajate palkasid
(Mrazek and Mossialos 2004), kuigi Eesti viimase aja kulude kokkuhoiu kogemus on olnud vastupidine,
kus vahendati tervishoiuteenuse hindu, kuid ravimikulutuste maht Haigekassa eelarves kasvas.
Kisimusekohaks jaab, kas ja kuidas aitaksid alternatiivsed rahastamismehhanismid (naiteks
vajaduspdhised ravimihivitised, tdiendav kindlustus) ravimipoliitika eesmarke paremini taita.

Kolmandaks, laienevad ravimeetodid ning ravi muutub vdhem invasiivseks ning kasvab
ambulatoorsete teenuste ning ennetuse olulisus. Mitmetel erialadel on vdhenenud statsionaarse ravi
osakaal ning raviprotsessid on muutunud. Lisaks on hakanud muutuma ka traditsiooniline
informatsiooni ja juhtrolli tasakaal patsientide ja arstide vahel, kuna patsientidel on {iha enam
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teadmisi haiguste ja ravimite kohta. Need muutused on kill piiratud ja varieeruvad, kuid tuleviku
poliitikamuudatused peavad neid trende arvestama. (Bradley, Holme Hansen, and Kooiker 2004)
Patsiendid saavad teadlikumaks, elavad kauem ning tarbivad rohkem ravimeid. Krooniliste haigete
kasvav hulk tdhendab pidevamat ravimite tarbimist.

Eesti puhul on tdhtsad ka Euroopa Liidust tulenevad direktiivid ja muud regulatsioonid, mis
puudutavad enamikku ravimipoliitika osadest. Taiendavate regulatsioonide kehtestamine voi
olemaolevate muutmine on keeruline, sest erinevad piirangud mdjutavad Uksteist ning vdivad olla
kohati vastandlike eesmarkidega voi lihtsalt mitte sobituda liikmesriigi praktikatega.

Lisaks nimetatud trendidele — ravimite keerukamaks muutumine, eelarvesurved, raviprotsesside ja
patsientide rolli muutumine — tasub meeles pidada, et ravimivaldkonnas on osapooli palju ning sellest
tulenevalt on ka palju erihuvisid. Koos informatsiooni asimmeetriaga on see tinginud turu ulatusliku
reguleerituse ja seetOttu on tahtis ravimipoliitika voimekus huvide llhiajalisel ja pikaajalisel
Ghitamisel.

Osapoolte huvide Ghitamiseks ei ole kindlasti Ghte ja diget viisi, kuid just soodusnimekirja lisamise
protsessi voimalused kéikide osapoolte eemarke arvestavate (eelkdige lUhiajaliste) otsuste tegemisel
voivad olla heaks ldhtebaasiks. Samuti voib tervistehnoloogiate hindamise slisteem olla sidusaineks
erinevate regulatsioonide tervikuks koondamisel ning luua parema platvormi ravimipoliitiliste
eesmarkide seadmiseks. Muutuvates tingimustes pole tdhtsad vaid Uhekordsed ning liihiajalised
meetmed, vaid paljuski ka slisteemi vdime Oppida varasemast kogemusest ning olla paindlik
tulevikutrendide arvestamisel.

On selge, et sailib konflikt tervise parandamise vdimaluste ja rahaliste véimaluste vahel, millest
viimane on alati vdiksem. Patsiendid soovivad paremat ravi, tervishoiutéotajad vdimalusi ravi
pakkuda, ravimitootjad tooteid praegu ja tulevikus miilia ning riigid tervishoiukulusid kontrolli all
hoida.

Arvestades tulevikuarenguid ning ravimivaldkonna huvigruppide paljusust, tekib kiisimus, kas Eesti
ravimite soodusnimekirja lisamise protsess taidab piisavalt hasti tervishoiusiisteemi eesmarke ning
suudab muutustega kohaneda, erinevate osapoolte huvisid thitada ning seeldbi elanikkonna tervist ja
elukvaliteeti parandada?
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4. Ravimite soodusnimekirja lisamise protsess
Eestis3

Ajalooliselt on Euroopas levinuim regulatiivne instrument ravimite soodustamiseks olnud ravimite
loetelud (ehk positiivsed nimekirjad, soodusnimekirjad), milles olevate ravimite kulu patsiendile katab
(v@hemalt osaliselt) ravikindlustus. Positiivsete nimekirjade rakendamise md&te on suunata ravimite
soodustamise kaudu inimesi efektiivsemaid ravimeid rohkem kasutama ning vastavalt
vahemefektiivsemaid ravimeid suhteliselt kallimaks muutes vGi mitte soodustades vahem kasutama
(Bradley, Holme Hansen, and Kooiker 2004). Ravimite loetelu puhul on (ks olulisemaid aspekte see,
kuidas loetelu tdiendatakse vO6i muudetakse — nimetatud protsessi Eesti naditel vaatlebki kdesolev
peatiikk. Eesti ndidet tdiendatakse vastavalt vdlismaailma ndidetega slisteemidest, kus on kasutusel
mahukad tervisetehnoloogiate hindamise ja soodusnimekirjade tdiendamise protsessid.

Ravimite soodustamise eesmark Eestis

Ravimipoliitika arengukava jargi (aastani 2010) on ravimipoliitika eesmark tagada: pohiravimite
kattesaadavus, ravimite kvaliteet, ohutus, tdhusus ning ravimite mdistlik kasutamine. Ravimipoliitika
arengukava ega seadus ei kasitle eraldi soodusravimite loetelu kui regulatiivse meetme kehtestamise
eesmarke.

Mitmed intervjueeritavad nimetasid ravimite soodustamise laiema eesmargina inimeste tervise
parandamist. Kitsamalt on soodustamise eesmark see, et patsiendid saaksid neile vajalikku ravimit,
mida nad ise ei suuda endale soetada — ravim peab olema kdttesaadav inimesele, kelle tervislik
seisund vOi haigus tingib selle ravimi vajaduse. Margiti, et ravimid on selles osas sarnased
raviteenustele, vdimaldades saada vajalikku abi terviseriski maandamisel. Ravimid on (iks raviviis ja
sarnaselt tervishoiuteenustele ei suuda inimene omast taskust seda tdies ulatuses finantseerida.
Samas toodi vilja ka see, et turule peaksid jdudma ravimid, mis on kontrollitud, ohutud, efektiivsed ja
soodsad.

Ravimite soodusnimekirja lisamise kriteeriumid

Ravikindlustuse seadus (RaKS) & 43 kasitleb Haigekassa ravimite loetelu ning toob valja (lg 2)
kriteeriumid, mida loetelu kehtestamisel arvestatakse:
1) kindlustatud isiku vajadus saada ravimit tulenevalt tervishoiuteenuse osutamisest;
2) ravimi téendatud meditsiiniline efektiivsus ja kindlustatud isiku vajadus saada ravi kaigus
teisi ravimeid;
3) ravimi kasutamise majanduslik péhjendatus;
4) alternatiivsete ravimite voi raviviiside olemasolu;
5) vastavus ravikindlustuse rahalistele vahenditele, sealhulgas kadesoleva seaduse § 25 IGikes 3
satestatud p6him6tte|e4.

Maérusega , Eesti Haigekassa ravimite loetelu koostamise ja muutmise kord ning loetelu kehtestamise
kriteeriumide sisu ja kriteeriumidele vastavuse hindajad” (edaspidi Maarus) on kehtestatud ravimite

® K3esolevas peatiikis toodud tekst pShineb labi viidud intervjuudel, juhul kui ei ole viidatud teisiti.

4 Haigekassa kulud ravimihivitisele ei v&i lletada ravikindlustuse aastaeelarves 20 protsenti tervishoiuteenuse hivitise
kuludest. Haigestumise prognoosimatust kasvust tulenevate ravimihivitise tdiendavate kulude katmiseks voib
haigekassa ndukogu otsusega kasutada Eesti Haigekassa seaduse §-s 391 satestatud riskireservi vahendeid.
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loetelu koostamise ja muutmise kord ning eelpool nimetatud kriteeriumite tdpsem sisu ja
kriteeriumitele vastavuse hindajad. Vordluseks: nditeks tervishoiuteenuste puhul on otsustamise
kriteeriumiteks (Eesti Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu ... 2012):

1) tervishoiuteenuse tdendatud meditsiiniline efektiivsus;

2) tervishoiuteenuse kulutdhusus;

3) tervishoiuteenuse vajalikkus thiskonnale ja kooskdla riigi tervishoiupoliitikaga;
4) vastavus ravikindlustuse rahalistele véimalustele.

N&htub, et punkt 3 ,vajalikkus Ghiskonnale ning kooskdla riigi tervishoiupoliitikaga” on erinev ravimite
loetelu kehtestamise kriteeriumitest (viimases vastavat kriteeriumit ei ole). Ka mdned
intervjueeritavad toi vidlja, et ravimite lisamisel loetellu ei arvestata Uldise tervishoiupoliitikaga
piisavalt.

4.1. Ravimite soodusnimeKkirja lisamise protsessi etapid -
regulatsioon ja praktika

Jargnevalt tuuakse vélja regulatsioonist Iahtuv ravimite soodusnimekirja lisamise protsess, protsessi
kaasatud arvamused ja praktika intervjuude pd&hjal protsessi osade kaupa. Regulatsioonide pd&hjal
koostatud protsessiskeem on toodud lisas 2.

Maédruse § 4 toob vilja ravimite loetelu tdiendamise korra kohaldamise, mille jargi kohaldatakse
protsessi erinevalt jargnevatel juhtudel:

Maaruse |l osa (edaspidi pohiprotsess) kohaldatakse juhtudel, kui taotletakse:
e uue toimeaine ja manustamisviisiga ravimi kandmist ravimite loetellu;

e ravimite loetellu soodustuse protsendiga 50 kantud ravimi soodustuse muutmist 75- vdi 100-
protsendiliseks;

e ravimite loetellu kantud ravimile uue diagnoosi lisamist.
Maaruse Il osa (edaspidi lihtsustatud protsess) kohaldatakse juhtudel, kui taotletakse:

e ravimite loetelu tdiendamist ravimiga, millega vorreldes sama toimeaine ja manustamisviisiga
ravim on juba loetellu kantud vGi sama toimeaine ja manustamisviisiga ravimi osas on
taotlust rahuldav sotsiaalministri kaskkiri jdustunud;

e ravimite loetelu tdiendamist ravimiga, mis on vOi millega vGrreldes sama toimeaine ja
manustamisviisiga ravim on midgiloa [Gppemise, turustamise vd&i hinnakokkuleppe
puudumise tottu ravimite loetelust valja arvatud.

Seega sisuliselt kehtib lihtsustatud protsess geneeriliste ravimite kohta. Kaesolev analiilis vaatleb
protsessi tervikuna, kuid eelkdige keskendutakse pdhiprotsessile.

Anallisis eristatakse viit protsessi etappi:
e Ravimi soodusnimekirja lisamiseks taotluse esitamine (1. etapp)
e Ravimiameti ja Haigekassa arvamused ravimi soodusnimekirja lisamise kohta (2. etapp)
e Ettevalmistused ravimikomisjoni koosolekuks (3. etapp)
e Ravimikomisjoni koosolek (4. etapp)
e Ravimikomisjoni koosoleku jargne protsess (5. etapp)

Iga etapi puhul vaadeldakse vastavalt etapi regulatsioone, praktikat ning tuuakse vilja intervjueeritute
hinnangud.
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Ravimi soodusnimekirja lisamiseks taotluse esitamine (1. etapp)
Regulatsioon

Ravimi ravimite loetellu kandmise menetlus algab taotluse esitamisega sotsiaalministrile ravimitootja
poolt” vastavalt taotluse vorminduetele (taotluse vorm on vastava maaruse lisas). § 6 Ig 5 jargi ei ole
Eestis taotluse lisade sisu avalik teave. Samas nditeks Inglismaal avaldatakse lsna tdpselt teaduslik
info ravimi kohta, mis oli algses tootja taotluses ning samuti tuuakse valja NICE’'i kommentaarid sellele
taotlusele (Wilsdon and Serota 2011).

Samuti ei kasitle Eesti seadusandlus tasu taotluse esitamise kohta. Enamasti ei ole taotluse esitamine
tasuline ka valisriikides, kuid naiteks Soomes on taotluse esitamine tasuline.

Sotsiaalministeeriumis kontrollitakse ravim soodusnimekirja lisamise taotluse vastavust maaruses
satestatud nduetele. Puuduse esinemisel taotluses maaratakse 15 paeva jooksul tdhtaeg (10-60
padeva) puuduse kdrvaldamiseks ® v3i edastatakse puudusteta taotlus 15 pdeva jooksul Eesti
Haigekassale ja Ravimiametile.

Sotsiaalministeerium, Eesti Haigekassa ja Ravimiamet vdivad tootjalt nduda tdiendavate andmete ja
dokumentide esitamist, kui need on vajalikud taotluse digeks ja kiireks lahendamiseks.

Praktika

Ravimitootja taotluses tehtud analiilis on aluseks jargnevatele protsessi etappidele, kus Ravimiamet ja
Haigekassa kriitiliselt anallitsivad taotlust ning koostavad arvamused, parast mida saadetakse taotlus
ravimikomisjoni hindamiseks.

Ravimite soodusnimekirja lisamise protsessi kdigus erinevaid taotlusi ei grupeerita, vaid menetletakse
igalihte eraldi. See on erinev tervishoiuteenuste loetelu tdiendamise protsessist, kus uue
tervishoiuteenuse lisamise taotlusele antakse arvamus vdhemalt Uks kord kalendriaastas (Eesti
Haigekassa tervishoiuteenuste loetelu muutmise kriteeriumid ning nende hindamise tingimused ja
kord par 10 Ig 5) ning seega on vdimalik aasta jooksul kogunenud erinevaid taotlusi koos kasitleda
ning vajadusel jarjestada. Ravimite puhul tingib erinevuse Euroopa Liidu direktiiv 89/195/EEC (nn
labipaistvuse direktiiv), mis sdtestab maksimaalse perioodi, mil riik peab tegema otsuse esitatud
taotluse kohta.

Intervjueeritute hinnangud

Taotluse koostamine ja kvaliteet. Intervjuudes peeti kdesolevat praktikat, et soodusravimite protsessi
juures teeb kulutShususe anallilise algselt ravimitootja, digeks, kuivord ravimitootjal on kdige parem
ligipdds informatsioonile ravimi kohta ja tihti ei ole ka anallilsi tegemise jaoks vajalik informatsioon
veel publitseeritud. Sarnane on praktika ka Soomes ja Sotimaal ning ka niiteks Rootsi, Hollandi,
Kanada ja Poola slisteemid vdoimaldavad arvesse votta mittepublitseeritud andmeid TTH protsessis
(Wilsdon and Serota 2011).

> Taotlust ei saa esitada, kui sama ravimi kohta esitatud taotluse menetluse IGppemisest ei ole méddunud vihemalt 6
kuud.

® Kuni tiiendavalt ndutud andmete ja dokumentide saabumiseni andmete v&i dokumentide nd&udjani
menetlustahtaegade kulgemine peatub. Puuduse korvaldamiseks tahtaja maaramisest kuni ravimitootja poolt puuduse
korvaldamiseni taotluse lahendamise menetluse tahtaja kulgemine peatub.
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Samuti margiti, et Gldiselt on ravimi kulutdhususe analiilis ravimitootjatel tsentraalselt koostatud ehk
pdhinevad rahvusvahelisel tdendusmaterjalil ega ole konkreetse riigi patsientidel pShinevad, kuigi
tehakse ka riigipOhiseid kulutdhususe analllise. Hinnanguliselt on aja jooksul taotluse
ettevalmistamise koormus kasvanud, kuivérd infohulk, mis ravimiga kaasas kdib, on oluliselt
mahukamaks muutunud.

Intervjuudes mainiti, et taotluste kvaliteet on varieeruv ning mdénede taotluste sisu kvaliteet on
madal, mis ei véimalda taotlust hinnata. Vahel puudub kulutShususe analiils, mis tdhendab aga, et
jargnevates protsessi etappides on rohkem osapooltel t66d ja protsess voib venida. Toodi vilja, et
taotluste kvaliteet on parem nendel taotlejatel, kellel taotlust koostab kontserni tsentraalne tksus ja
halvem neil, kes Eestis taotlusi koostavad.

Samuti ei ole kaasajastatud taotluse koostamise juhendeid ning need on praeguseks vananenud.
Probleemina nahti ka, et hetkel puuduvad riiklikud meetmed, et taotlejaid koolitada. Samuti puudub
ametlik konsulteerimise mehhanism — ametkonnad on kill avatud konsultatsioonile, kuid kui tootja
saaks ametlikult taotluse koostamise eel ja ajal naiteks Haigekassa, Ravimiameti vo&i
Sotsiaalministeeriumiga konsulteerida, siis see vdib vahendada hilisemat tdédhulka ja protsessi
sujuvamaks muuta. Ametlikud konsulteerimise mehhanismid eksisteerivad nditeks Inglismaal,
Hollandis ja Soomes, samas kui Austraalias, Kanadas ja Uus-Meremaal on kasutusel mitteformaalsed
ndustamise voimalused.

Eestis vOib positiivne ja potentsiaalselt aega kokku hoidev olla praktika, kus tootjatele antakse
vOimalus enne ametkondadega Uhendust votta voi labi radkida, kui taotlust kirjutama hakatakse voi
mingis osas kisimusi tekib (nditeks, millist mudelit tasuks analtitsiks kasutada). Samas tuleb arvestada
sellise vdimaluse potentsiaalseid lisakulusid ametkondadele. Hetkel on selline praktika, kus
soodustatakse varasemat labirdakimist ja ndupidamist, informaalne ja reguleerimata. Siisteem ei ole
Uhtne ning soltub ametite jooksvast vGimekusest (puuduvad eraldi ressursid selliseks tegevuseks).

Kisimusekoht on, kas sellist v&imalust peaks eraldi reguleerima. Uhe intervjueeritava hinnangul peaks
eesmark olema eelkdige see, et regulatsioon oleks taotluse koostamise kohapealt maksimaalselt selge
ja detailne.

Ravimite soodusnimekirja lisamise kriteeriumite selgus. Intervjuude kaigus mainiti, et taotluse
pohjalikkus ja kriteeriumite hagusus vdib suurendada hindamisel subjektiivsust. Sestap aitaks taotluse
esitamise mdislikkust eelnevalt hinnata labipaistvamad kriteeriumid — juhul kui teatud kriteeriumid
naitavad, et tegemist on nn me too ravimiga (ravim ei anna tdiendavat lisavaartust vorreldes
olemasolevate ravimitega), voib juba varases faasis selge olla, kas taotlust on mdistlik esitada voi
mitte.

Tootja votab taotluse kulutuste tegemisel olulise riski, kuna protsess ei pruugi olla nende jaoks
tulemuslik. Uhe variandina pakuti vilja, et tootjapoolne taotlus ei peaks olema nii p&hjalik ja suurem
osa analllsist peaks jaama riigi voi mone muu asutuse Ulesandeks, kes saab vajadusel tootjalt
lisaandmeid kisida.

Ravimitootja stiimulid esitada taotlus ravimi soodusnimekirja lisamiseks. Intervjuudest selgus, et
mitmetel juhtudel on stiimulid taotluse esitamiseks monedel juhtudel madalad. Naiteks, kui turul
puudub konkreetse toimeainega originaalravim, siis on ka geneerilise ravimi turuletulek raskendatud,
kuna seda tiilipi ravimit ei ole harjutud arstide poolt kasutama. Samas geneeriliste ravimite turul on
konkurents suur ja seetSttu on turustamise investeeringud suurema riskiga.
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Uks intervjueeritav t&i samuti vilja, et turulesaamise probleem on ravimitega, millel ei ole tootja
esindust Eestis. Kuna ravimil puudub turul esindatus, siis ei ole véimalik seda soodusravimite
nimekirja lisada. Haruldaste haigustega patsientidel on keeruline enda vajadustest teada anda ning
isegi, kui moni ravim ei ole ka vaga kallis, siis v8ib tootjal puududa huvi taotlusprotseduuri ette votta.
Orbravimite’ soodusnimekirja kaasamiseks ei ole Eestis alternatiivset viisi, kuigi ravim vodib olla
Uhiskonnale vajalik. Monel juhul ongi soodustuse algatajaks olnud erialaselts, mitte ravimifirma.

Ravimiameti ja Haigekassa arvamused ravimi soodusnimekirja lisamise kohta (2. etapp)

Regulatsioon

Ravimiamet koostab 30 paeva jooksul alates taotluse Ravimiametisse saabumisest kirjaliku arvamuse
taotluse kohta (lahtuvalt maaruse § 12 Ig 1 toodud kriteeriumitest). Arvamuse koostajast teavitatakse
Sotsiaalministeeriumi. Ravimiamet tugineb taotluses toodud ning muudele teaduslikele, sh
epidemioloogilistele, statistilistele ja kliinilistele andmetele. Ravimiamet edastab oma arvamuse Eesti
Haigekassale, Sotsiaalministeeriumile ja ravimitootjale.

Parast seda koostab Eesti Haigekassa 30 pdeva jooksul alates Ravimiameti arvamuse Eesti
Haigekassasse saabumisest kirjaliku arvamuse taotluse kohta (lahtuvalt mairuse § 14 Ig 1 toodud
kriteeriumitest). Arvamuse koostajast teavitatakse Sotsiaalministeeriumi. Eesti Haigekassa edastab
oma arvamuse viivitamatult Sotsiaalministeeriumile ja ravimitootjale.

Mdlemad asutused vdivad arvamuse koostamisel kasutada koosseisuvdliseid eksperte. Eksperte ei
avalikustata. Eesti Haigekassa edastab oma arvamuse viivitamatult Sotsiaalministeeriumile ja
ravimitootjale.

Praktika

Ravimiameti arvamus kasitleb ravimi meditsiinilist ja Haigekassa arvamus majanduslikku poolt.
Ravimiamet toob (ldiselt vdlja vorreldavad ravimid ja hetkel peamised kasutatavad alternatiivid,
kasitleb ravimi ohutust ja meditsiinilist efektiivsust. Haigekassa arvamuse sisendiks on ka Ravimiameti
arvamus. Haigekassa ei alusta enamasti enne oma arvamuse koostamisega, kui Ravimiameti arvamus
on nendeni jéudnud, kuigi m&ningatel juhtudel saaks intervjueeritava hinnangul koostamist alustada
ka varem.

Ametlike arvamuste andjad {htlasi anallitsivad kriitiliselt taotluses esitatud informatsiooni.
Informatsioon, mida taotluses ei ole, kuid mida arvamuse andja peab oluliseks, lisatakse kirjalikku
arvamusse. Ka maarus toob valja, et Haigekassal ja Ravimiametil on kohustus vaadata teisi infoallikaid
peale taotluses esitatava. Praktikas tuuakse vilja taotluse norgad kohad. Ravimite
farmakotkonoomilise hindamise juhendis (Haigekassa 2012) on toodud vilja, et juhul, kui
ravimitootja kasutab taotluses esitatud andmete saamiseks modelleerimistehnikaid, tuleb mudel
esitada viisil, mis vGimaldab analllsi korrata, ja lisada modelleerimisel kasutatav tarkvara. Juhul kui
Ravimiamet vOi Haigekassa mudeli sisendeid muudab, siis pdhjendatakse neid muudatusi oma

arvamuses.

Haigekassa anallilisib taotletavate ravimite kulutdhususe nditajaid, vaatab milline on (ldine mdgju
eelarvele ja koostab ekspertarvamuse, mis on ravimikomisjoni arutlustel oluliseks sisendiks.

7 Ravim, millega ravitakse harva esinevaid vGi haruldasi haigusi, st eluohtlikku voi kroonilist haigust, mida pdeb 1 voi
vahem inimest 2000 elaniku kohta. Nimetatakse ka harvikravimiks.
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Haigekassa vdib ravimikomisjonis oma koostatud arvamuse aspekte selgitada ning vastata
kiisimustele ning juhul kui ravimikomisjonis tekib tdiendavaid kiisimusi, siis Haigekassa saab anda
hiljem nendele vastuse.

Uhtpidi on Ravimiameti ja Haigekassa kirjaliku arvamuse avaldamine ravimikomisjoni tegevusest
eraldiseisev, kuid on samas sisend ravimikomisjoni koosolekuks. Arvamuse koostamise kdigus voib
tekkida kisimusi Eesti ravipraktika kohta seoses taotletava ravimiga . Kui Eestis ei ole ravimit
kasutatud, siis on oluliseks sisendiks rahvusvahelise kirjanduse pdhjal tehtud (ilevaade valismaise
kogemuse kohta ravimi kasutamisel ja soodustamisel.

Taiendavate ekspertide kaasamisel ametlike arvamuste koostamisesse ei ole {ihtset formaati. Juhul
kui on teada arstiliku eriala ekspert, siis poordutakse otse tema poole, juhul kui ei ole, siis
pdordutakse erialaseltsi poole. Eksperthinnangu kisimine (kas, kellelt ja millal kiisida) ei ole senini
seaduse vOi maarusega reguleeritud.

Ravimiamet ega Haigekassa ei saa arvamuste koostamiseks eraldi rahastust. Arvamuste koostamisega
tegeleb viaike arv inimesi ning see teeb keeruliseks hindamise véimekuse arendamise ja metoodilise
tdiendamise. Kuna ei ole hasti prognoositav, kui palju taotlusi tootjate poolt esitatakse, siis on
arvamuste koostamisega kaasnevat tookoormust keeruline planeerida.

Intervjueeritute hinnangud

Mitmel juhul leidsid intervjueeritavad, et tootja esitatud taotlus, Ravimiameti ja Haigekassa
arvamused on piisavad ja pohjalikud sisendid arvamuse kujundamiseks ravimikomisjoni koosolekul.

Intervjuude kaigus anti muuhulgas hinnang, et Ravimiamet ja Haigekassa on sobivad asutused
vastavate arvamuste andmiseks. Samas osa intervjueeritavaid leidis, et peaks olema eraldi asutus, kes
suudaks nii meditsiinilist kui majanduslikku hindamist samaaegselt teha. Hetkel vdib nende eristamine
osapooltele segadust tekitada. Uks intervjueeritav pakkus vilja, et farmakodkonoomilist hindamist
vOiks teha moni akadeemiline asutus, kuivérd tegelikkuses Haigekassal ja Ravimiametil on juba hulk
seadusega ettendhtud Ulesandeid, mida tdita. Samuti margiti, et farmakotkonoomilise hindamise
padevust tasuks arendada seal, kus seda kasutatakse ka laiemalt teadustegevuses.

Kui Haigekassa ja Ravimiamet annavad oma arvamuse vaga selgete kriteeriumite jargi, mis maaruses
toodud on, ja kirjalikult enne koosolekut ning seejarel neid samu aspekte komisjoni kohtumisel ka
selgitavad, siis omavad nad komisjoni t66s suuremat kaalu, kui need, kellel seda v&imalust ei ole.
Seega on Ravimiameti ja Haigekassa positsioon selles otsustusprotsessis oluliselt suurem kui teistel
osapooltel, kellel ei ole konkreetseid materjale arvamuse avaldamiseks enne ette valmistatud.
Intervjueeritavate hinnangul peaksid olema ka teiste komisjoniliikmete arvamused kirjalikud ja
nendega peaks saama eelnevalt tutvuda.

Uhe intervjueeritava hinnangul on positiivne, et Eesti on varakult ldinud kuluthususe hindamise
juurde, kuid segadust tekitab viis, kuidas seda kulutGhususe hinnangut parast kasutatakse. Lisaks
tekitab intervjueeritavates kiisimusi madruses toodud ndue, et Ravimiamet peab hindama ravimi
ohutust. Selline kahekordne ohutuse hindamise vdib olla Uleliigne, kuivord ravimile mitgiloa andmine
eeldab juba ohutuse hinnangut.
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Ettevalmistused ravimikomisjoni koosolekuks (3. etapp)
Regulatsioon

Sotsiaalministeerium edastab Ravimiameti ja Eesti Haigekassa arvamused ravimikomisjonile (§ 16 Ig
1). Ravimitootja vdib esitada Ravimiameti ja Eesti Haigekassa arvamuse kohta komisjonile oma
kirjaliku arvamuse 15 péeva jooksul alates Ravimiameti ja Eesti Haigekassa arvamuse edastamisest (§
161g2).

Kui ravimitootjal on Ravimiameti vdi Eesti Haigekassa arvamuse kohta sisulisi vastuvaiteid, mida
varem ei ole esitatud, vOib Sotsiaalministeerium nduda Ravimiametilt ja Eesti Haigekassalt
ravimitootja vastuvadidete kohta tdiendava seisukoha esitamist 15 pdeva jooksul. Sotsiaalministeerium
teatab sellest menetlusosalistele ja taotluse lahendamise menetluse tahtaja kulgemine peatub kuni
Ravimiameti ja Eesti Haigekassa tdiendava seisukoha saabumiseni (§ 16 Ig 3).

Ravimikomisjon on sotsiaalministri kdskkirjaga moodustatud nduandva digusega komisjon (§ 15 Ig 1).
Komisjonil on kuni 8 liiget. Komisjoni liikmed nimetab sotsiaalminister kaskkirjaga. Komisjoni liikmete
ja asendusliikmete nimetamiseks teevad ettepaneku Eesti Arstide Liit, Eesti Perearstide Selts, Tartu
Ulikooli Tervishoiu Instituut, Eesti Puuetega Inimeste Koda, Eesti Patsientide N&ukoda,
Sotsiaalministeerium, Ravimiamet, Eesti Haigekassa. Komisjon v&ib vajadusel kaasata komisjoni
toosse erialaeksperte.

Praktika

Enne ravimikomisjoni koosolekut saadetakse komisjoni liikkmetele materjalid — tavaliselt enam kui 100
lehekiilge, sealhulgas tootja taotlus, Haigekassa ja Ravimiameti arvamus ning vahel erialaseltside voi
ekspertide arvamused.

Komisjoni liikmed on markinud, et siivenevad materjalidesse varieeruva pdhjalikkusega. Mdne ravimi
puhul on arvamust lihtsam kujundada, néaiteks kui ollakse mingi diagnoosiga rohkem kokku puutunud,
ning mdnel juhul konsulteeritakse organisatsiooni teiste liikmetega v&i tuttavate spetsialistidega voi
otsitakse muijalt allikatest infot, et arvamust kujundada, vaadatakse ravijuhendeid ja metanaliiiise.

Intervjueeritud ravimikomisjoni liikkmed t&id vélja, et enamasti ei ole neil eraldi kriteeriume, reegleid
vOi protseduure, mille jargi arvamust kujundatakse—, lahtutakse vaid Uldiselt maaruses satestatust.
Probleemina toodi vidlja ka organisatsioonide madal rahaline ja ajaline vdimekus (ehk
organisatsioonide liikkmetel palju muud t66d) ning ravimikomisjoni koosoleku jaoks arvamuse
kujundamiseks kulutatakse tihti vaba aega.

Samuti margiti, et enamasti ldhtutakse saadetud materjalidest ja Sotsiaalministeeriumiga rohkem
suhtlust enne Ravimikomisjoni koosolekut ei toimu — kiisimused valmistatakse ette koosolekuks. Osa
intervjueeritavaid leidis, et materjali saamise ja ravimikomisjoni koosoleku vahele jaab liiga vdhe aega,
samas oli neid, kes arvasid, et materjalid tulevad piisavalt vara enne koosolekut.

Ravimikomisjoni liikmete tasustamine kaib kohaloleku tasu pd&hjal ning eraldi ei tasustata eelt6dd
materjaliga. Toodi valja, et komisjoni liikkmete organisatsioonid sooviksid rohkem materjalidega
tutvuda, kuid protsessi kiirus vGib seejuures kannatada. Komisjoni liikmetel puudub llevaade, kuidas
teised komisjoni liikkmed koosolekuks ette valmistavad.

Ka Kanavos et al (2009) t6id valja, et arstid ja patsiendid peaksid saama enda vaateid esitada
kirjalikult, et suurendada otsustusprotsessi tdenduspdhisust, ning tuleks luua vastavad
juhendmaterjalid selle kohta, milliseid aspekte erinevate liikmete arvamused peaksid kasitlema.
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Ravimikomisjoni koosolek (4. etapp)
Regulatsioon

Ravimikomisjon ldhtub (Mé&aruse § 18 Ig 1) arvamuse andmisel ravikindlustuse seaduse § 43 16ikes 2
ning Madruse § 12 I6ikes 1 ja § 14 Iikes 1 satestatud kriteeriumidest. Maarus ei too valja, millised
kriteeriumid (kokku 19 kriteeriumit) on olulisemad ja millised vahemolulised — kriteeriumitel
puuduvad kaalud.

Maarus toob vilja, et komisjoni arvamus peab olema kirjalik ja pohjendatud. Komisjoni arvamus v&ib
olla tingimuslik. Pdhjenduses tuleb dra markida ravimitootja ning kolmanda isiku arvamuse ja
vastuvdidete arvestamata jatmise kaalutlused. Komisjon edastab arvamuse viivitamatult
ravimitootjale ja sotsiaalministrile.

Praktika

Ravimikomisjoni koosolekutel on arutelu sisendiks tootja taotlus, Ravimiameti hinnang ja Haigekassa
hinnang. Kuulatakse liikmete arvamusi ning samas arvestatakse suures osas ka Ravimiameti ja
Haigekassa arvamustega, kuivord viimased on pdhjalikult ette valmistatud. Komisjonis arvamuse
avaldamine ei ole komisjoni liikmetel reglementeeritud.

Koosolekul vaadatakse ka praegust ravikasitlust, hetkel kasutatavaid ravimeid ja alternatiivseid
raviviise. Komisjoni liikmed on markinud, et probleemiks on see, et vahel tekib ootamatuid kiisimusi ja
liikmed ei joua nendele vastamiseks ette valmistada (,parem oleks, kui neid kiisimusi saaks ette
teada”). Samuti margiti, et enne ravimikomisjoni ei ole teada mitmete valdkondade inimeste
arvamused ning see voib tdahendada, et ravimi hindamine saab teise kaalu kui varasematest
analliGsidest on vélja tulnud.

Komisjoni roll on oluline sotsiaalse digluse aspektide ja praktikast lahtuvate hinnangute valjatoomisel
lisaks farmakodkonoomilisele hinnangule. Naiteks tuuakse koosolekul valja orbravimeid puudutav
spetsiifika vOi ravimite manustamisega seonduv patsientide jaoks. Samas nende aspektide
valjatoomine s6ltub ka komisjoniliikmete initsiatiivist ning kohustust neid aspekte kaalutleda ei ole.

Ravimikomisjoni teised liikmed vdivad anda ravimile praktikast Idhtuva hinnangu ning vahel on see
otsuse tegemisel vaga oluline. Ravimikomisjonis tehakse pooldav, mitte pooldav voi tingimuslik otsus.
Viimasel juhul tdhendab see seda, et taotlust on vaja kohandada ja protsess algab otsast peale.

Komisjoni koosolek kestab tavaliselt 2 tundi, kuid juhul kui mingi ravimiga otsuseni ei jouta jatkatakse
jargmisel voi Ulejargmisel komisjoni koosolekul. On olukordi, kus komisjonis 18ppeb arutelu sellega, et
peetakse vajalikuks néu pidada erialaseltsi esindajaga. Sel juhul korraldab Sotsiaalministeerium
kohtumisi erialaseltsidega.

Uhes komisjonis on keskmiselt arutluse all 5-6 ravimit ning viimase kolme aasta komisjoni
koosolekutel osalejate arv on keskmiselt 8 inimest (vt joonis 4.1.1). Nahtub, et kasitletavate ravimite
ning osalejate arv on viimase 31 komisjoni koosoleku jooksul kasvanud ning v&ib olla oht, et komisjoni
koosolekul ei suudeta kdiki ravimeid piisava pohjalikkusega ara katta (seejuures arvestades ka koiki 19
kriteeriumi). Siinkohal on oluline Uhe intervjueeritava mote, et oleks raske komisjonide koosolekutele
kaasata k&ikide erialade ja tootjate esindajaid, sest see muudaks koosoleku vahekonstruktiivseks ning
seetdttu oleks mdistlikum leida viis kirjalike arvamuste arvestamiseks. Uhe intervjueeritava hinnangul
vOib praegu soodusravimite komisjoni koosseis olla liiga suur.
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JOONIS 4.1.1 RAVIMIKOMISJONI KOOSOLEKUD
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Intervjueeritute hinnangud

Uldiselt ei ole arvamuse andmisel probleeme nende ravimitega, mis on uued, iiksikud, olulise
lisandvaartusega. Keeruline on aga teha otsuseid siis, kui turule tuleb mitu sarnase toimespektriga
ravimit, mis on natuke erineva hinnaga ja natuke erinevate kérvaltoimetega.

Intervjueeritavad markisid, et koosolekul on lihtne v&tta aluseks Ravimiameti ja Haigekassa materjalid,
kuivord need materjalid on pohjalikult ette valmistatud ning samuti on kohal asutuse esindaja, kes
saab neid kommenteerida.

Mitmel juhul tundis ravimikomisjoni liige puudust vdimalusest organisatsioonis enne koosolekut
konkreetne ravim labi arutada, kuivdrd materjalide maht on tegelikkuses suur. Komisjoni ajal ei ole
aga voimalik enam taotluses muudatusi Umber teha, juhul kui tulevad valja méned uued aspektid.
Naiteks kui soovitakse piirata konkreetse ravimi tarbijate riihma, siis komisjonis ei ole voimalik seda
muudatust enam teha.

Tihti esitatakse ad hoc kiisimusi erialaseltsidele, kuid samas ei ole otsest pdhjust, miks see kiisimine ei
vGiks olla rutiinne. Téenaoliselt on probleemiks erialaseltside erinev (suuremad vs vdiksemad erialad)
vOimekus arvamust avaldada. Samuti on erialaspetsialistidel keeruline arvamust {he ravimi kaupa
kujundada, kuna Uksikuna vaadeldes on iga ravim vaartuslik ja tdhendab lisavGimalust ravimisel.
Samas on ka pingerea jargi otsustamine raske, kui arvestada erialasid kus just lai ravimivalik on oluline.

Koosolekul ravimi soodustamise otsuse tegemise kriteeriumid. Mitmed intervjueeritavad t&id vilja,
et otsuste tegemisel oleks vajalikud tdpsemad, selgemad ja mdddetavamad kriteeriumid. Ka nn
labipaistvuse direktiiv 89/195/EEC toob vilja, et kui otsustatakse, et ravimit ei kanta
tervisekindlustussiisteemiga h&lmatud ravimite loetellu, tuleb otsuses esitada objektiivsetele ja
kontrollitavatele kriteeriumidele toetuvad pdhjendused, sealhulgas vajaduse korral otsuste aluseks
olevad ekspertide seisukohad vdi soovitused.
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Otsustamiseks seadusega seatud kriteeriumid vdiksid intervjueeritavate hinnangul kasitleda naiteks
eluaastate lisandumist ravimi téttu voi té6vdime taastumist. Kriteeriumid peaksid olema praegusest
tdpsemad ning vOiks rakenduda punktisisteemi alustel ehk oleks indikatsioon ka konkreetsete
kriteeriumite olulisusele. Puhtalt arutelupdhised otsused véivad aga olla ebailhtlase kvaliteediga ja
pohineda Uksikutel faktidel mitte tervikul.

Toodi ka vilja, et hea on, kui eksisteerivad patsientide erialaihendused, kes oskavad spetsiifilisemalt
mingi konkreetse ravimi kohta midagi tdpsemalt arvata. Margiti, et patsientide kaasamine protsessi
on olnud vajalik, kuid mdnedel juhtudel oleks samuti vajalik pdhjalikum tagasiside. Toodi vilja, et ka
patsientide arvamus peaks lahtuma selgetest ja mdddetavatest kriteeriumitest. Samas margiti ka, et
kriteeriumid peaksid kehtima eeldusel, et kdigil komisjoniliikmetel on vdimalik enne komisjoni
koosolekut need hinnangud kriteeriumite 16ikes &dra teha.

Samuti pakuti intervjuus vélja, et ravimite soodustamise otsuste ldbipaistvust annaks suurendada
konkreetse kulutdhususe piiri maaramine, millest alates soodustust kaalutakse (naiteks Inglismaal on
see 20-30 000 naela ravimi kohta). Samas peaks see olema tinglik, et arvestada erijuhtumeid nagu
naditeks orbravimid ja elu 16pu ravimid.

Tervikpildi loomise vajadus ravimite soodustamise otsusteks. Lisaks farmakodkonoomilisele
hindamisele, mangib olulist rolli ka olemasolev tervishoiukorraldus — kas uue ravimi kasutuselevott
eeldab ka muude ressursside kaasamist (patsiendi hilisem jalgimine, muude ravimite vajadus jms) véi
mitte. Intervjueeritava hinnangul jaab sellisest terviklikust vaatest tihtipeale otsustamisel puudu.
Ravimi kasu sdltub palju sellest, kas ka arstid oskavad seda ravimit raviprotsessis kasutada.

Samuti jadb puudu vdimalusest kaaluda erinevate erialade vahel — piiratud eelarve tingimustes on
vaja teha valikuid ka erialade vahel. Hetkel puudub arstlikel erialadel kaalutluskoht, mis aitaks
eelistada Gihte ravimit teisele. Uhekaupa vaadates on aga selge, et kdik ravimid on olulised. Juhul, kui
millegi vahel peaks valima voi midagi peaks dra andma, siis vdivad valikud olla I6ppkokkuvottes
teistsugused.

Intervjuus pakuti valja nn hipoteetilise ravimite portfelli idee eriala kohta, kus igal erialal oleks
piiratud hulk raha ning uue ravimi sissetoomisel peab mone vana ravimi loetelust valja arvama.

Erialaseltsidele peaks olema kindlad reeglid, mille alusel arvamust avaldada, mida ravim toob kaasa
vOrreldes teiste raviviisidega ning mis voib muutuda ravimise praktikas. Leiti, et hetkel puudub
ravimikomisjonil padevus vaadata ravimeid ja ravivdimalusi valdkonna raames kompleksselt, kuigi
seda voiks teha arstide ekspertgrupp. See aga tdhendaks pdhjalikumalt erinevate ravijuhendite
jalgimist, hindamist ja arendamist.

Uks intervjueeritav pakkus vilja, et protsessil peaks olema erinevad keerukuse astmed. Naiteks (ihel
juhul oleks tegemist vaid soodsama ravimi turuletulekuga (olulisi lisaohte ei ole ja Haigekassa annab
ndusoleku) ja keerulisema menetlusprotsessi puhul vaadataks ravimeid komplekssena (tervikuna
mingit komplekti ravimeid, mida soodusravimite komisjon on varem vaadanud, konkreetseid gruppe,
ravijuhendeid jne). Tulemuseks konsensusdokument, mis ldheb sisendiks ravijuhenditele ja samas
arvestab olemasolevaid véimalusi.

Ravimikomisjoni koosoleku jargne protsess (5. etapp)
Regulatsioon

Sotsiaalminister (maaruse § 19 Ig 1) lahendab taotluse ja teeb kaskkirja menetlusosalistele teatavaks
kattetoimetamisega 180 pdeva jooksul alates taotluse esitamisest Sotsiaalministeeriumile,

30



Uute ravimite soodusnimekirja lisamise protsess ravimi- ja tervishoiupoliitika kontekstis PRAXIS 2012

arvestamata pdevi, mille jooksul haldusmenetluse tdhtaja kulgemine oli Sigusaktides satestatud
alustel ja korras peatunud. Kaskkiri, millega lahendatakse ravimitootja taotlus, joustub
menetlusosalistele kattetoimetamisest, kui kdskkirjas ei ole ette nahtud hilisemat kehtima hakkamist
(§201g1).

1) Sotsiaalminister vdib taotluse rahuldamisel kehtestada jargmisi kdrvaltingimusi: 8igus
kaskkirja muuta, kui Ravimiamet v&i Eesti Haigekassa on esitanud andmeid ravimi uute
teatavaks saanud omaduste voi vaarkasutuse kohta;

2) Oigus kaskkirja muuta, kui ravimitootja on rikkunud hinnakokkulepet, ei ole kaskkirjas
satestatud tahtajaks hinnakokkulepet sélminud voi ei ole tditnud kaskkirjaga seotud
lisakohustust;

3) ravimi valjakirjutamise piirang ainult vastava eriala arstide poolt;

4) vanuseline piirang patsientide suhtes, kellele ravimit maaratakse;

5) meditsiinilistest kriteeriumidest lahtuvad piirangud;

6) ravimi maaramise kestuse ajalised piirangud.

Kui sotsiaalministri kaskkirja, millega rahuldati ravimitootja taotlus, ei ole seaduses satestatud korras
vaidlustatud, on sotsiaalminister kohustatud ravimi hiljemalt 6 kuu jooksul alates vaidlustamise
tdhtaja mooddumisest ravimite loetellu arvama (§ 21 Ig 1). Kui nimetatud tahtaja jooksul ei ole
sotsiaalminister ja ravimitootja sdlminud hinnakokkulepet®, ravimit ravimite loetellu ei kanta (§ 21 Ig
2).

Praktika

Parast koosolekut edastatakse komisjoni osapooltele koosoleku protokoll, mida on vajadusel véimalik
tdiendada vGi parandada. Enamasti liikmed enam seda protsessi edasi ei jalgi, valja arvatud juhul, kui
on tingimustega otsus ja ravimi puhul on protsessi uuesti alustatud ning toimub uus koosolek. Info
selle kohta, kas ja millised on olnud hinnaldbiraakimised, enam osapoolteni ei jduda.

Intervjueeritute hinnangud

Mitmed komisjoni osapooled on intervjuudes vilja toonud, et péarast koosolekut puudub
informatsioon selle kohta, mis on mingist konkreetsest positiivse otsuse saanud ravimist saanud. On
margitud, et hilisem info voiks olla avalikum, kuna tegemist on tundliku valdkonnaga. Samuti
soovitakse teada, kuidas on lood eelarve tditmisega ning millised olid labiraakimiste tulemused ehk
millise kaaluga on need otsused, mida nad on teinud. Samuti puudub tagasiside komisjoni to6dle
tervikuna.

Toodi ka vidlja, et puuduvad ka kirja pandud pretsedendid vdi parimad praktikad varasematest
olukordadest, miks komisjonis konkreetne otsus tehti. Tehti ettepanek, et perioodiliselt peaks ilmuma
aruanne, mis sisaldaks kokkuvotvat infot komisjoni otsuste kohta pikemas perioodis — millised
taotlused rahuldati ja milliseid ei rahuldatud. See v&imaldaks saada ravimikomisjoni t&6st
terviklikumat pilti.

8 Raks § 45 kasitleb hinnakokkulepete s6lmimist. RakS § 45 Ig 1 on kirjeldatud hinnakokkulepete sdlmimise Uldised
alused: Hinnakokkuleppe solmimisel ldhtutakse kindlustatud isikute huvidest saada vajalikke ravimeid mdistliku
hinnaga ning haigekassa eelarve vahenditest, mis on ette nahtud ravimite muigi eest tasu maksmise kohustuse
UlevGtmiseks, samuti kdesoleva seaduse § 25 |8ikes 3 (vt eelmine joonealune markus) satestatud p&himottest. RakS §
45 lg 2 ja 3 toovad valja kokkuleppe tingimused. Maarusega Hinnakokkuleppe sdlmimise kord on kehtestatud
hinnakokkuleppe s6lmimise tapsem kord.
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Jargnevas alapunktis vaadeldaksegi kirjeldatud protsessi olulisi aspekte eraldi, sealhulgas protsessi
sujuvust ja pikkust, labipaistvust ning seoseid tervishoiuteenustega, aga ka vdimalikke tulevikutrende
valdkonnas ning nende potentsiaalset mdju protsessile.

4.2. Hinnangud ravimite soodusnimekirja lisamise protsessi
erinevatele aspektidele

Otsustusprotsessi pikkus
Regulatsioon

Mitmed intervjueeritavad t&id vélja, et menetlusprotsess peaks olema efektiivsem ja kiirem. Sama on
vdlja toonud ka Riigikontroll (2012). Protsessi pikkuse regulatsioonile seab aga piirangud nn
|abipaistvuse direktiiv 89/195/EEC, mille artikkel 6 toob muuhulgas vilja jargneva:

e Liikmesriigid tagavad, et otsus miigiloa valdaja esitatud taotluse kohta, mis kasitleb ravimi
kandmist siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega hdlmatud ravimite loetellu ja vastab
asjaomases liikmesriigis satestatud nduetele, tehakse ja edastatakse taotlejale 90 pdeva
jooksul parast taotluse kattesaamist. Kui kdesoleva artikli kohase taotluse v3ib esitada enne,
kui padevad asutused on leppinud kokku hinnas, mida vastavalt artiklile 2 vGib toote eest
nouda, vOi kui otsus ravimi hinna kohta ja otsus ravimi kandmise kohta
tervisekindlustussiisteemiga h6lmatud toodete loetellu tehakse ihe ja sama haldusmenetluse
kohaselt, pikendatakse tdhtaega tdiendava 90 pdeva vorra. Taotleja esitab padevatele
asutustele piisava teabe. Kui taotlusele lisatud teave ei ole piisav, peatatakse tahtaeg ja
padevad asutused teatavad viivitamata taotlejale, millist tdiendavat Uksikasjalikku teavet on
vaja.

e  Kui liikmesriik ei luba kadesoleva artikli kohase taotluse esitamist enne, kui padevad asutused
on leppinud kokku hinnas, mida vastavalt artiklile 2 v&ib toote eest nduda, tagavad
asjaomased liikmesriigid, et kahe menetluse peale ei kulu kokku rohkem aega kui 180 paeva.
Sellist tahtaega vGib pikendada vastavalt artiklile 2 voi selle vGib peatada vastavalt eelmise
|Gigu satetele.

Seega seab direktiiv konkreetsed ajalised raamid protsessi kiirusele. See aga v6ib omada moju
protsessi teistele aspektidele, nagu kvaliteet, osapoolte kaasamine, labipaistvus, kuluefektiivsus.

Intervjueeritute hinnangud

Uhe intervjueeritava hinnangul on uute ravimite hilisemal turulejSudmisel teatud eelised ja puudused.
Uhest kiiljest v8ib see tidhendada madalamat ligipaasu uuele ravimile, teisalt on ka oluline ohutuse
argument, kuna alles hiljem vdib selguda, et mingi ravim on ohtlik. Hiljem on ravimi kohta ka rohkem
teadmisi.

Perioodi lihendamine vGib viia selleni, et anallilsid ja otsuste sisendid lahevad pealiskaudsemaks ning
surve korral midagi otsustada tulenevalt tdhtajast voib tekkida oht, et tehakse negatiivne otsus just
anallisitud informatsiooni vahesuse tottu. Samuti on ajaliselt keeruline ka ekspertide kaasamine,
kuna ekspertide iheaegne kohalolu koosolekul ei ole véimalik lihtsalt saavutada.
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Toodi vidlja ettepanek kasutada rohkem meetmeid, mis teeksid ravimit varem patsientidele
kattesaadavaks ning vdimaldaksid parast tulemusi hinnata ning vajadusel uuesti ravim loetelust valja
arvata. See tekitaks lisakoormust ametkondadele, kuid vdib jallegi ravimite kattesaadavust
suurendada. Samas vdib ravimi turult dravétmine olla poliitiliselt keeruline ning ravimi tarbijate ravi
jarjepidevus véib kannatada.

Protsessi kiirendamise voimalustena pakuti valja ka, et Haigekassa ja Ravimiameti arvamused vdiksid
olla koostatud samal ajal ja neile lisanduda eriala ja patsientide kirjalikud arvamused ning (ihe
intervjueeritava sonul aitaks haldusmenetluslikku koormat leevendada ja protsessi kiirendada eraldi
asutuse loomine, mis tegeleb hinnangu andmisega.

Ravimite jdudmist soodusnimekirja mdjutab ka muidgiloa olemasolu. Kdesolev uuring muigiloa
andmise protseduuri ega selle kiirust ei kasitlenud, kuid seda teemat on vaadelnud Riigikontroll (2012).

Ravimite soodusnimekirja lisamise protsessi ldbipaistvus ja otsuste pohjendatus
Protsessis on mitmeid otsustuskohti, mis mangivad rolli nii protsessi kiiruses kui ka labipaistvuses.

Erinevatest otsustuskohtadest annab (ilevaate allolev joonis (joonis 4.3).

JOONIS 4.2.1 VOIMALIKUD OTSUSTUSKOHAD RAVIMITE SOODUSTAMISE PROTSESSIS

Taotluse

\5bi- RA EHK Soodustamise Rahastamise
. hinnang hinnang otsus otsus
vaatamine
Ravimikomisjoni Jargnev
Eelnev protsess koosolek protsess
e - e

Otsus sobivusest
teenuste loetelusse

Allikas: autorid regulatsioonide ja intervjuude pohjal

Intervjueeritute hinnangud

Intervjueeritavate hinnangud ladbipaistvusele varieeruvad. Osa intervjueeritavaid peab protsessi
piisavalt labipaistavaks ning tehniliselt hasti korraldatuks. Samas tuuakse ka vilja, et protsess peaks
olema paremini dokumenteeritud ja labipaistvam. Seejuures nenditakse, et tdenaoliselt tdhendaks
parem dokumenteerimine ka suurema arvu koordineerivate spetsialistide vajadust ning suuremat
tookoormust ministeeriumile.

Spetsiifilisemalt nahti probleemi selles, et ei ole selged otsusele jdudmise erinevad etapid — ehk ei ole
aru saada, kuidas tapselt otsusteni on joutud ja mis on otsuste argumentatsioon ja kaalutluskohad.

Uks intervjueeritav t8i valja, et protsessi eesmark peaks olema jduda arusaamisele, kas see ravim
mida pakutakse, on oma hinda vaart. Samuti peaks olema arusaadav kdikidele osapooltele kuidas
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selle arusaamiseni on jéutud. Ravimikomisjonil puudub info, kui kaua on ravimit menetletud ja millal
taotlus sisse anti. Samuti on védljendatud segadust seoses protsessist tervikpildi puudumisega.

Ka Kanavos et al (2009) t&id valja, et ravimikomisjoni labipaistvust peaks suurendama ning
labipaistmatus on pdhjustanud pingeid ravimikomisjoni liikmete hulgas. Lisaks tekitab pingeid
tervishoiuteenuste loetelu olemasolu ja see, et sinna lisatakse ka ravimeid. Ravimikomisjon peaks
Kanavos et al (2009) hinnangul olema ainuke kanal, mis soovitab ravimeid Sotsiaalministeeriumile ja
see peaks toimuma kooskdlas huvigruppidega.

Eksperte kaasatakse protsessi erinevates etappides, kuid kaasamise ulatus on intervjueeritavate sdnul
ebaiihtlane. Suur hulk eksperte on kaasatud kill ravimikomisjoni koosolekul, kuid Haigekassa ja
Ravimiameti arvamuste koostamise ajal toimub ekspertide kaasamine ldhtudes jooksvatest otsustest
ja vajadusest. Puuduvad konkreetsed reeglid kaasamise osas (vt ka joonis 4.2.2 osapoolte kaasamise
kohta protsessis).

JOONIS 4.2.2 RAVIMITE SOODUSTAMISE PROTSESSI KAASATUD OSAPOOLED

Patsiendid

Arstid Arstid

Ulikool

Tootjad

Ravimikomisjoni Jargnev

Eelnev protsess koosolek protsess

Sotsiaalministeerium

Ravimiamet

Haigekassa

Allikas: autorid regulatsioonide pohjal

Intervjueeritavate ettepanekud protsessi Idbipaistvuse ja otsuste pohjendatuse osas.
Ideaalvariandina ndhakse vajadust pohjalike avalike hindamisaruannete véi raportite jarele (nagu
Inglismaa, Austraalia siisteemides). Uks intervjueeritav tdi eeskujuks labipaistvuse osas Inglismaa,
Austraalia ja Kanada slsteemid. Neis riikides on suur rohk sellel, et igaliks saaks aru kuidas otsuseni on
joutud, mida on arvesse vdetud ja kuidas otsustatud. See aga tdhendab rohkem ajakulu nende
koostamiseks ja suuremat to6jouressursi vajadust — suurem labipaistvus voib tdhendada ka suuremat
kulu.

Mitmed intervjueeritavad pidasid Oigeks, et protsessi koordineerib Sotsiaalministeerium (kuna
ravimite kadttesaadavuse vastutus ja ravimipoliitika tervikuna on riigi poolt korraldatav), kuigi toodi
vdlja ka vBimalus, et protsess korraldus vai siis eraldi hinnakokkulepete sdlmimise osa protsessist
paikneks Haigekassas.
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Margiti ka, et taielikult Iabipaistvaks ei ole vdimalik protsessi teha, kuna protsessi kaigus kasitletakse
ka konfidentsiaalset infot nagu naiteks ravimi eest pakutavad hinnad. Lisaks on ldbipaistvuse puhul
oluline aspekt ka ladbipaistvuse saavutamise keerukus, kuivord valdkonnakaugele inimesele ei ole
lihtne kogu protsessi arusaadavaks teha.

Mitmete intervjueeritavate hinnangul peaks protsessi tervikuna kaasama rohkem erialaarste. Pakuti
valja, et see vOiks toimuda erialaseltsi tasemel kindlate reeglite alusel. Kaasamiste vGimalusena nahti,
et Uks arst voiks olla seltsi esindaja ravimikomisjonis kohapeal, kuid peaks olema ka hasti
struktureeritud ja labi moeldud kirjalik sisend erialaspetsialisti poolt. Samuti pakuti valja, et
koordineeriv ministeerium peaks enam konsulteerima erialandunikega ning erialaseltside juhtidega
kogu protsessi jooksul. Kuigi ravimikomisjonis on erialaspetsialistidel véimalik kaasa raakida, siis
peamist rolli omavad mitmete intervjueeritavate hinnangul siiski Haigekassa ja Ravimiameti
arvamused.

Tervishoiuteenuste loetelu ja soodusravimite loetelu seosed
Praktika

Praktikas on tervishoiuteenuste ja ravimite loetelude tdiendamise protsessid erinevad. Teenuste
puhul on enamasti taotlejaks erialaselts, kellel ei ole endal otsest majanduslikku huvi. Ravimite loetelu
tdiendamise puhul on taotlejaks ravimitootja, kellel on otsene majanduslik huvi. Seejuures on
tootjatel enamasti planeeritud ressursse taotluse koostamiseks, kuid erialadel kindlat eraldi tulu selle
tegevuse jaoks ei ole.

Teenuste puhul on vdoimalik moodustada pingerida, kuivord taotlused kogutakse aasta peale kokku.
Ravimite puhul aga seab piirangud labipaistvuse direktiiv ning 180 pdevaga peab olema soodustamise
otsus tehtud. On juhtumeid, kus tootja soovib ravimit teenuste nimekirjast vdlja saada ja lisada
soodusnimekirja. Samuti on ravimikomisjoni koosolekute aruteludel olukordi, kus peetakse
moistlikumaks, et ravim kuuluks teenuste nimekirja.

Uks intervjueeritav t&i vilja, et vbrreldes teenustega on ravimite kohta enamasti viga palju
teadusandmeid ning llejaanud tervishoiuteenused on vidhem tdéenduspdhised. Tervishoiuteenuste ja
ravimite soodustamise sisulised aspektid (kuluefektiivsuse, ohutuse jms taotlus) on aga olemuselt
sarnased.

Teenuste ja ravimite nimekirjade eraldiseisvus on tekitanud ka probleeme selles osas, et kui ravim on
teenuste nimekirjas ja piirhind aegub, siis on keerulisem paremat ja kallimat ravimit uuesti teenuste
nimekirja lisada — tootjal puuduvad seaduse jargi voimalused teenusenimekirja mdjutada, vaid ta saab
seda teha erialaseltsi kaudu.

Intervjueeritute hinnangud

Sisulised aspektid ravimite manustamise osas. See, kas ravimit peaks pakkuma raviasutuses
tervishoiuteenusena voi levitama apteekide kaudu, sGltub mitmetest aspektidest (sh meditsiinilised,
finantsilised ja elukvaliteedi aspektid).

Kui patsient saab ise hakkama ravimi manustamisega, siis on see mdistlik lisada soodusravimite
loetellu, kui ei, siis teenuste loetelusse (vastavalt perearsti v6i eriarsti teenusena). Uhelt poolt v&ib
olla mugavam patsiendile ravimit osta apteegist kui kdia seda saamas tervishoiuasutuses (eriti
maapiirkondadest parit patsientide puhul). On selge, et kui ravimi manustamise jaoks on vaja teha
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tdiendavaid kulutusi (patsient peab sditma raviasutusse ja kulutama hulga té6ajast), siis tekivad kulud
mujal sisteemis.

Samuti, kui on vaga keeruline ravikompleks, kus on vaja kasutada palju erinevaid ravimeid, siis nende
kasutamise vastutus on enamasti jaetud teenuseosutajale. Oluline on see ka siis, kui proovitakse
erinevaid ravimeid luhikeste perioodide kaupa — siis on arstil vdimalik seda protsessi paremini
kontrollida ning samuti ei pruugi dra kuluda korraga kogu pakenditdis ravimeid ning osa saavad
kasutada teised patsiendid (tekib kulusaast).

Soodusravimite puhul ei pruugi patsient neid ravimeid IGpuni tarbida: raviplaan muutub, patsient
sureb voOi lihtsalt katkestab ravimi manustamise. Samas on juba ravim valja ostetud ning kulu
patsiendi ja Haigekassa poolt tehtud. Seevastu raviasutuses saab samast pakist anda ravimit
jargmisele patsiendile, kuid vastukaaluks on jallegi lisanduv tervishoiutdotaja ajakulu. Seega voib olla
(arvestades ka muid kulusid) monede ravimite puhul kokkuhoid nii slisteemile kui ka patsiendile
suurem kui neid ravimeid manustataks raviasutuses ja monede puhul jallegi vaiksem.

Protsesside iihitamise véimalused. Tervishoiuteenuste loetelusse lisamise ja ravimite
soodusnimekirja lisamise protsessid voiksid mitme intervjueeritava hinnangul olla rohkem kooskdlas,
kuid samas ei nadhta lihtsat voimalust neid koondada, kuivord protsesside seadusest tulenevad
menetlusajad ja viisid on hetkel vdga erinevad. Samuti on probleemiks see, et protsesside
koordineerimine toimub erinevates asutustes.

Samas voib siisteemide Ghitamine tdhendada ka seda, et ravimikomisjoni lilkkmed peaksid end ka
teenuste rahastamist puudutavate aspektidega kurssi viima ning sel juhul Iaheks hinnangu andmine
keerulisemaks ning praeguses protsessis vdib koormus kasvada.

Juhul kui oleks v&imalik protsesse (ihitada nii, et ravimite taotlusi saaks lahendada samuti aasta
jooksul, siis oleks voimalik tekitada iga eriala v&i valdkonna pd&hised raviviiside loetelud ja vaadata
kuidas peaks konkreetset teenust rahastama. Hetkel on direktiiv 89/195/EEC tekitanud olukorra, et
protsessid arenevad erisuundades. Mitmed intervjueeritavad markisid, et oma olemuselt on
tervishoiuteenuste loetelu ja ravimite loetelu tdiendamise aspektid sarnased, kuid hetkel on ravimite
loetelu taiendamise protsess menetluslikult erinev ja ka keerulisem.

Uks intervjueeritav t6i vilja, et protsesside Gihendamise iiheks v&imaluseks oleks muudatus, et nii
teenuse kui ravimi puhul saaks taotluse esitada nii erialaselts kui tootja, kuid see eeldab jillegi
erialaseltsidele vastava voimekuse loomist.

Soodusravimite ja tervishoiuteenuste eelarvete eraldiseisvus. Mitmed intervjueeritavad réhutasid
ravimite ja tervishoiuteenuste eelarvete eraldiseisvust, viidates 20% piirmaarale (mis satestab, et
ravimite kulu Haigekassa eelarves peab olema alla 20% suhtena tervishoiuteenuste kuludesse). Uks
intervjueeritav arvas, et juhul kui kummaski eelarves tehakse investeeringuid (teenustesse voi
ravimitesse), mis sddstavad tulevikus ravikulu, siis ei pruugi teine eelarveosa sellest vdita ehk
eelarvelisi kaalutlusi tehakse vastavas 10igus ja tervikpilti arvesse ei voeta.

Kui soodusravimid on Haigekassale avatud kohustus ja kui tuleviku kulude osas valitseb ebakindlus,
siis teenuse puhul teeb Haigekassa aga kindla mahuga lepingu, mis on paremini Haigekassa
perspektiivist prognoositav. Ravimi teenustenimekirja lisamise pdhjus voib olla ka see, et soovitakse
piirata kalli ravimi puhul selle kasutajate sihtgruppi (teenusena on ravimi tarvitamine paremini arsti
poolt kontrollitav ning haigla vastutab lepingumahu piires kulutuste eest).
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Mainiti ka, et 20% piirmaar , kaitseb” teenuste eelarve raha. Juhul kui uued ravimid tekitaksid sdastu
kogu tervishoiu eelarvele ning selline soodusravim lisatakse tervishoiuteenuste nimekirja, siis haiglate
lepingumahtu mitte muutes ei kandu ravimi poolt tekitatud kulusdast ka Uldisesse eelarvesse.
Iseklisimus on, kas potentsiaalne kulude vdhenemine mdjutab hoopis haiglat jarjekordi lihendama,
kvaliteeti investeerima véi palku tdstma ning milliste erialade puhul seda tehakse.

Samas on ambulatoorse arstiabi osakaal kasvava trendiga ning seal on arstitdd ja ravimite
kombineerimine vétmetihtsusega. Uldiselt moodustavad ravimikulud olulise osa tervishoiueelarvest
ja tervishoiukulutustest Uhiskonnas. Erinevates riikides on kulude mahud ja allikad erinevad. Allpool
on toodud joonis jaemiiligi meditsiinikaupade kulutustest finantseerimisallika kaupa, kust nahtub, et
kulutused ravimitele suhtena tervishoiu kogukulutustest on Eestis suhteliselt kdrged, samas kui
patsientide omaosalus moodustab rohkem kui poole nendest kulutustest. Ravimite omaosaluse
suurus hoiab samuti ravimikulusid madalamal (20% piires).

JOONIS 4.2.3 JAEMUUGI MEDITSIINIKAUPADE KULUTUSED PROTSENDINA TERVISHOIU KOGUKULUTUSTEST
FINANTSEERIMISALLIKA KAUPA VALITUD OECD RIIKIDES 2009. AASTAL
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Allikas: OECD 2012

Eelnimetatud probleemide (eelarvete eraldiseisvus, kaalutluskohtade puudus) iheks lahenduseks v6ib
olla mehhanism, mis neid kahte protsessi osaliselt iihendaks ehk v&imaldaks ravimiotsuste kaalumise
jooksul votta korvale ka konkreetse eriala teenused (taotlused, mis on selleks hetkeks tulnud) ning
vastavalt vorrelda. Naiteks Itaalia regioonide TTH protsessid véimaldavad eristada haiglaravimeid ning
esmatasandi ambulatoorseid ravimeid. Samuti tehakse hindamisi muudele tehnoloogiatele nagu
(meditsiiniseadmed, protseduurid, diagnostika ja ravijuhendid) paljudes teistes riikides. 2009. aasta
seisuga tehti naiteks lle poole TTH-dest muudele teenustele Saksamaal, Inglismaal ja Kanadas
(Wilsdon and Serota 2011).

Kanavos et al (2009) tdid valja, et kallite ravimite paiknemine teenusteloetelus on tekitanud pingeid
osapoolte vahel ja see on vdimalus minna mddda ravimikomisjonist. Raportis soovitatakse, et
teenustenimekirjas paiknevad ravimid peaks sellest loetelust vdlja tooma ning otsustusdiguse peaks
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panema tdielikult ravimikomisjonile ja samuti peaks olema {hine protsess, mis madrab, millised
ravimid peaks olema teenuste ja millised soodusravimite loetelus.

Ravimite soodusnimekirja lisamise protsessi institutsionaalne korraldus

Mitmed intervjueeritavat avaldasid arvamust teemal, millised asutused peaksid protsessi labi viima
ning erinevates etappides milliseid rolle tditma.

Laiema korralduse osas t0id intervjueeritavad vilja, et farmakodkonoomilist hindamist ja kogu
ravimite loetelusse lisamise protsessi v8iks koordineerida eraldi sdltumatu asutus (nditeks dlikooli
struktuuritiksus). Sellise asutuse tekkimine Ulikooli kdrvale annaks vGimaluse sealsetel tootajatel
ennast ka teadusmaastikul realiseerida. Vastava institutsiooni loomine eeldaks aga olulisi
investeeringuid, et tekiks piisav vdoimekus ja kvaliteet, sealhulgas oleks vajalik hinnanguliselt 5-10
inimese véljakoolitamine (vastavat ekspertiisi omavates valismaa k&rgkoolides).

Samas toodi ka vélja, et praegune korraldus, kus koordineerival positsioonil on Sotsiaalministeerium
(kes ostab sisse farmakodkonoomilise anallilsi ja erialade ekspertiisi) on samuti hea, ning hoopis
teenuste puhul oleks eraldi asutus kasulikum, kuna seal ei ole tootjat, kes teeks enne pdhjaliku
analtsi.

Uks intervjueeritav nentis, et farmakodkonoomiline hindamine peab sailima, kuid isekiisimus on, kas
seda peab tegema Ravimiamet vOi Haigekassa. Samuti on oluline ravimikomisjoni roll muude
aspektide kaalutlejana. Leiti ka, et kuivord Ravimiameti ja Haigekassa puhul on tegemist puhtalt
rakenduslike ja osaliselt ka jarelvalvega tegelevate asutustega, siis ei peaks nad olema otseselt selles
protsessis osalised. Uhe Intervjueeritava hinnangul v8iks TTH agentuur olla konsensuslik ja koosneda
riigi, Gilikooli ja ravimisektori osapooltest.

Samuti margiti andmete kiisimust — taotluste ja analliliside koostamiseks on tihti vajalikud andmed
ning nende eraldi taotlemine tekitab kulu. Kui oleks Uks asutus, kellel on kindlate reeglite alusel
vOimalik pidevalt andmed kasutada, siis vdib see kulusid saasta.

Samas margiti, et eraldi asutuse loomine ei lahenda probleemi, et puudub laiem tervishoiu ja
ravimipoliitika ning arengukavad erialaravimite kaupa. Nende olemasolu aitaks aga teatud juhtudel
otsuseid paremini teha ning tervikuna suundi ette ennustada. Samuti véimaldaks terviklikum vaade
jalgida, et moni eriala ei jadks arengus maha pd&hjusel, et ravimitootjad ei prioritiseeri selle eriala
ravimeid.

Paljudes riikides on eraldi vastav asutus loodud, kuid ei ole hinnatud TTH kasulikkust tervikuna. Vaid
Rootsis on konkreetne metoodika TTH vaartuse Uhiskonnale hindamiseks. Kuigi paljudes riikides
moodustavad TTH kulud mitukiimmend miljonit eurot, siis nditeks Sotimaal on aastane kulu 1 miljon
eurot, Hispaania Kataloonia regioonis 1,8 miljonit eurot ning Poolas 2,7 miljonit eurot. Seega vdib TTH
asutuse loomine olla vaikse riigi jaoks kulukas ning oluliseks muutub eesmarkide seadmine — paljud
riigid on seadnud selgeid prioriteete, milliseid tehnoloogiaid v&i valdkondi tapselt hinnatakse.
(Charles River Associates 2011).

Uuringu lisas 3 on toodud vélja erinevate riikide Ulevaated ravimite soodusnimekirja lisamise
protsessidest ning TTH siisteemidest. Nimetatud lisa on antud t66s tdiendava iseloomuga ning selle
kohta, millised on parimad praktikad, ei ole kdesolevas t60s seisukohta vdetud, kuid kindlasti vajavad
need kdesoleva t60 jarelduste valguses edasist analliiisi.

38




Uute ravimite soodusnimekirja lisamise protsess ravimi- ja tervishoiupoliitika kontekstis PRAXIS 2012

5. Jareldused

Jargnevalt tuuakse valja kirjandusest selgunud probleemkohtade, protsessi analiilsi ja intervjuudes
vdlja toodud hinnangute p&hjal jareldused praeguse ravimite soodusnimekirja lisamise protsessi kohta.
Keskendutakse protsessi eesmargistatusele, osapoolte kaasatusele, osapoolte véimekusele oma rolli
taita, otsustuskriteeriumitele, seostele laiema tervishoiupoliitikaga ning muudele tdstatunud olulistele
teemadele. Jareldused esitatakse teesidena koos selgitustega t606 sisuosast.

1. Ravimite soodustamise protsessile ei ole poliitikatasandil (ihest eesmarki seatud.

Ravimipoliitika arengukava (aastani 2010) jargi on ravimipoliitika eesmark tagada pdohiravimite
kattesaadavus, ravimite kvaliteet, ohutus, tdhusus ning ravimite mdistlik kasutamine. Ravimipoliitika
arengukava ei kasitle eraldi soodusravimite loetelu kui regulatiivse meetme eesmdrke. Samuti ei
kasitle eraldi ravimite loetelu kehtestamise eesmarke vastavad seadused vdi madrused, kuigi
Ravikindlustuse seadus ja maarus ,Eesti Haigekassa ravimite loetelu koostamise ja muutmise kord
ning loetelu kehtestamise kriteeriumide sisu ja kriteeriumidele vastavuse hindajad” (edaspidi Maarus)
toovad vilja kriteeriumid, mida ravimite loetelu kehtestamisel arvestatakse.

2. Taotlused ravimi soodusravimite loetelusse kandmiseks on varieeruva kvaliteediga ning
puudub ametlik konsulteerimise voimalus enne taotluse esitamist.

Mdne taotluse sisu kvaliteet on madal, mis vdib tahendada, et jargnevates protsessi etappides on
protsessi osapooltel rohkem t66d ja protsessi kestvus vBib pikeneda. Selle pShjustena nahakse
muuhulgas, et puuduvad selged ja detailsed eelnevad kriteeriumid taotlusele (mis vdimaldaksid
esitajal taotluse potentsiaalset edukust eelnevalt hinnata), taotluse koostamise juhendid on
vananenud ning samuti puuduvad meetmed, et taotlejaid koolitada. Samuti nahti vajadust formaalse
konsulteerimise vdimaluse jdrele enne taotluse esitamist. Hetkel kill soodustatakse varasemat
labirddkimist ja ndupidamist, kuid see praktika on reguleerimata ning sGltub ametite jooksvast
vBimekusest.

3. Ravimiameti ja Haigekassa vGimekus farmakoékonoomilise hindamise tegemisel sGltub
asutuste jooksvatest rahalistest ja ajalistest vdimalustest ning ekspertide kaasamisel
sellesse protsessi etappi puudub iihtne reeglistik.

Ravimiameti arvamus kasitleb eelkdige ravimi meditsiinilist ja Haigekassa arvamus eelkbige
majanduslikke aspekte vastavalt Maaruses toodud punktidele. Ravimiameti ja Haigekassa poolsete
arvamuste koostamise tegevus ei ole eraldi rahastatud. Arvamuste koostamisega tegeleb vadike arv
inimesi ning see teeb keeruliseks hindamise vdimekuse arendamise ja tdiendamise. See on
problemaatiline, kuivord ei ole v&imalik prognoosida, kui palju taotlusi tootjate poolt esitatakse.
Ekspertide kaasamisel Haigekassa ja Ravimiameti arvamuste koostamisse ei ole (ihtset formaati.
Eksperthinnangu kisimine (kas, kellelt ja millal kiisida) ei ole praeguse seisuga seadusega reguleeritud.

4. Ravimikomisjoni koosolekuks ettevalmistamisel puuduvad liikmesorganisatsioonidel
kindlad reeglistikud v6i protseduurid ning koosolekuks ettevalmistamise pd&hjalikkus
varieerub.

Ravimikomisjoni koosolekuks ettevalmistamise p&hjalikkus varieerub séltuvalt ravimikomisjoni liikkme
ja organisatsiooni vOimalustest aga ka arutluse all oleva ravimi spetsiifikast. Mdnedel juhtudel
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konsulteerib ravimikomisjoni liige kas oma organisatsiooni teiste liikmetega v&i tuttavate
spetsialistidega vGi otsitakse mujalt allikatest infot, et arvamust kujundada. Kindlat reeglistikku, kuidas
infot kogutakse, enamasti ravimikomisjoni liikkmesorganisatsioonidel ei ole. Probleemina toodi valja ka
organisatsioonide madal rahaline ja ajaline vdimekus. Mitmel juhul tundis ravimikomisjoni liige
puudust vOimalusest organisatsioonis enne koosolekut konkreetse ravimiga seonduv labi arutada,
kuivord ravimit puudutavate materjalide maht ja keerukus on suur. Probleemina nahti ka vajalike
valdkondlike spetsialistide puudust enda organisatsioonis ning otsustusprotsessis.

5. Ravimikomisjoni ja kaasamisprotsessi praegune korraldus voib tekitada olukorra, et
ravimite sobivust soodusravimite loetelusse ei ole voimalik piisava pohjalikkusega kaaluda.

Ravimikomisjoni teised lilkmed (arstid, patsiendid) vdivad anda ravimile praktikast ldhtuva hinnangu
ning vahel on see otsuse tegemisel vaga oluline. Samas on probleemiks see, et vahel tekib ootamatuid
kisimusi seoses ravimiga ning ravimikomisjoni koosolekul ei ole voimalik neile vastata. Samuti voib
probleemiks olla ravimikomisjoni koosoleku tihe graafik — ravimite lle arutamiseks on vahe aega ning
kriteeriume, mida arvestada, on palju. Ravimikomisjonil ei ole v&imalik kdiki arvamusi piisava
pohjalikkusega arvestada. Puhtalt arutelupdhised otsused vdivad olla ebaiihtlase kvaliteediga ja
pohineda uksikutel faktidel, mitte tervikul, ning seetdttu tasuks kaaluda kirjalike arvamuste
koostamise ja arvestamise vdimalust kdikide osapoolte poolt.

6. Ravimite soodustamise otsustuskriteeriumite arv on suur, kuid need ei kdsitle tervishoiu- ja
ravimipoliitikat laiemalt.

Maaruse jargi peab ravimikomisjon Iahtuma arvamuse andmisel ravikindlustuse seaduse § 43 Idikes 2
ning Maaruse § 12 IGikes 1 ja § 14 IGikes 1 sdtestatud kriteeriumidest ehk kokku 19 erinevast
kriteeriumist. Maarus ei too seejuures vdlja, millised on olulisemad ja millised vahemolulised
kriteeriumid — neil puuduvad selged kaalud. Sestap on keeruline arvamust iga ravimi puhul Ghe kaupa
kujundada (ravimikomisjonil puudub padevus vaadata ravimeid ja ravivéimalusi valdkonna raames
kompleksselt) ning mitme intervjueeritava hinnangul peaksid kdik ravimikomisjoni osapooled esitama
kirjalikud arvamused ja selleks peaksid olema selged ja mdddetavad kriteeriumid. Kriteeriumid
peaksid kehtima eeldusel, et kdigil liikmetel on voéimalik enne ravimikomisjoni koosolekut vastavad
hinnangud koostada.

Erinevalt tervishoiuteenuste loetelu kehtestamise kriteeriumitest, ei kasitle ravimite soodustamise
kriteeriumid tervishoiu- ja ravimipoliitikat laiemalt. Mitu intervjueeritavat t6i valja just terviklikuma
vaate puudumise ravimikomisjoni koosolekutel ja laiemalt ravimipoliitikas — puuduvad kindlad
plaanid/arengukavad seoses mingi eriala ravimitega ning ravimipoliitikat ei planeerita piisavalt pikalt
ette.

7. Ravimikomisjonis voetakse arvesse erinevate ravimikomisjoni liikmete arvamusi, kuid
otsuste tegemisel on eelisseisus pohjalikult ettevalmistatud arvamused.

Uldiselt on kdigil ravimikomisjoni liilkmetel vdimalik enda arvamust avaldada, kuid samas margiti
intervjuude kaigus, et lihtne on votta aluseks Ravimiameti ja Haigekassa kirjalikud arvamused, kuivord
need materjalid on pdhjalikult ette valmistatud ning samuti on kohal asutuse esindaja, kes saab
kirjalikku arvamust kommenteerida. Teiste organisatsioonide puhul selliseid materjale eelnevalt ei
koostata ning seega on argumentide esitamine selle vorra keerulisem. Lisaks margib ka Maarus, et
ravimikomisjon peab otsuste tegemisel arvestama muuhulgas ka just neid kriteeriume, millede pdhjal
Ravimiamet ja Haigekassa hinnanguid koostavad.
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8. Ravimikomisjoni lilkkmetel puudub iilevaade parast ravimikomisjoni koosolekut toimuvast
protsessi osast ja tervikpilt ravimikomisjoni t66 tulemustest.

Enamasti puudub ravimikomisjoni liikmetel lilevaade ravimi kdekaigust protsessi jargnevates osades
parast ravimikomisjoni koosolekut, valja arvatud juhul, kui on tegemist on tingimustega otsusega ja
ravimi puhul on protsessi uuesti alustatud. Puudub {ilevaade hinnaldbirdakimiste tulemustest,
ravimite menetluse kestvusest ja eelarve tditmisest.

Samuti ei saa ravimikomisjoni liikmed tagasisidet komisjoni t60 kohta tervikuna. Naiteks tuntakse
puudust terviklikust aruandlusest, kirja pandud parimatest praktikatest otsuste tegemisel ning tehtud
otsuste mdistlikkuse jarelhinnangutest.

Seega on ravimite soodustamise protsessi labipaistvus mdnedes protsessi etappides madal. Puudub
tdpne avalik Ulevaade, kuidas mingi otsuseni on joutud ning milline on olnud argumentatsioon ja
kaalutluskohad iga kriteeriumi puhul.

9. Ravimite soodustamise protsess tervikuna ei voimalda arvestada piisavalt pohjalikult
erialaspetsialistide arvamust.

Erialaspetsialiste kaasatakse erinevates protsessi etappides, samas ei ole see Uhelgi juhul tapselt
reguleeritud, mis viisil erialaspetsialiste kaasama peab. Sestap soltub erialaspetsialistide arvamuse
kaasamise pohjalikkus ka jooksvatest oludest, nagu kaasava organisatsiooni vdimekus,
erialaorganisatsiooni vdimekus ning erialaspetsialistide valmisolek (nditeks vaba aja olemasolu)
arvamust avaldada.

Kuigi ravimikomisjonis on erialaspetsialistidel vGimalik kaasa rdakida, siis arvamuse kaalu vdib
vahendada see, et arvamused ei ole kirjalikud ning puuduvad konkreetsed reeglid ja juhendid
arvamuse avaldamiseks.

10. Ravimite soodusnimekirja lisamise protsess ja tervishoiuteenuste loetelu tidiendamise
protsess on eraldiseisvad, kuigi m6lemas loetelus sisaldub ravimeid.

Praktikas on tervishoiuteenuste ja ravimite loetelud eraldiseisvad, kuid nende soodustamise ja
rahastamise eesmargid ja alused on olemuselt sarnased. Samas on mitmed sisulised pdhjused, kas
mingi ravim peaks olema tervishoiuasutuses vG&i hoopis patsiendi poolt iseseisvalt tarvitatav.
Tervishoiuteenuste loetelu tdiendamise ja ravimite soodusnimekirja lisamise protsessid voiksid mitme
intervjueeritava hinnangul olla rohkem kooskdlas, kuivérd ravimid ja tervishoiuteenused on oma
olemuselt sarnased. Samas ei ole neid protsesse lihtne Uhitada, kuivord protsesside seadusest
tulenevad menetlusajad ja viisid on hetkel vaga erinevad. Samuti on probleemiks see, et protsesside
koordineerimine toimub praegu erinevates asutustes. Praegune olukord on viinud selleni, et need
protsessid arenevad erisuundades ning seda trendi vdimendab soodusravimite ja tervishoiuteenuste
eelarvete eraldiseisvus.

11. Varasemad uuringud ravimipoliitika valdkonnas on puudutanud ravimivaldkonna erinevaid
osasid, kuid vahe on uuringuid, mis vaataksid ravimipoliitikat tervikuna ning kooskdlas
iildise tervishoiupoliitikaga.

Eesti ravimipoliitika vGi selle osade senine anallilis on olnud napp. Seega on olnud vadhe analttilist
sisendit ravimipoliitika arendamiseks. Ebaregulaarseid teadustdid ja auditeid vdiksid tdiendada
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ravimipoliitika regulaarsed ja ulatuslikud analiilsid, nagu naiteks Kanavos et al 2009, Riigikontroll
2012.

12. Erinevad tulevikuarengud muudavad ravimite soodustamise otsuseid aja jooksul
keerulisemaks.

Erinevad ravimituru ja ravimite tarvitamise harjumuste muutusest, tervishoiu rahastamisest,
demograafilistest protsessidest ning Euroopa Liidu regulatsioonidest tulenevad arengud panevad
riikide tervishoiusiisteemid ravimite soodustamise osas pinge alla. Otsusteni jdudmine, osapoolte
kaasamine, kulutdhususe hindamine véib muutuda keerulisemaks. Mdned riigid on loonud slsteemi
selliselt, et votta ravimeid erinevate meetmete abil varem kasutusse. Selliste meetmete kasutamise
vOimalused ja mdjud vajavad ka Eesti kontekstis tapsemat uurimist.

Ravimivaldkonnas on osapooli palju ning sellest tulenevalt ka palju erihuvisid. Koos informatsiooni
aslimmeetriaga on see tinginud turu ulatusliku reguleerituse ja seetdttu on tdhtis ravimipoliitika
vBimekus huvide lUhiajalisel ja pikaajalisel Ghitamisel. Muutuvates tingimustes on tahtis ka stisteemi
vOime Oppida varasemast kogemusest ning olla paindlik tulevikutrendide arvestamisel, et tagada
elanikkonnale parem tervis ja elukvaliteet.
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Lisa 1. Intervjuu kava

Ravimite soodusnimekirja lisamise protsess ravimi- ja tervishoiupoliitika kontekstis

Poolstruktureeritud intervjuu
Intervjuu orienteeruv pikkus: 1 tund
Intervjueeritavad: ravimikomisjoni liikmed ja seotud osapooled
Intervjueerimise periood: mai-juuli 2012
Intervjuu salvestamiseks kasutatakse diktofoni.
Eelnevalt tutvustatakse uuringu tausta ja eesmdrki.

Intervjuu kava

Ravimite soodustamise eesmark. Milliseid eesmarke teie arvates ravimite soodustamisega soovitakse
saavutada? Ehk mille jaoks ravimite soodusnimekirja lisamise protsessi lldse kasutatakse?

Otsuste tegemisel kasutatavad kriteeriumid, info ja reeglid. Millistest kriteeriumitest Idhtudes teete
otsuseid/kujundate oma arvamuse (ravimikomisjoni otsuste jaoks)? Kas v&tate arvesse teiste riikide
kogemust? Kas arvestate laiema ravimipoliitikaga? V&i peamiselt konkreetse ravimi olulisusega puuetega
inimestele vms (st selle kadttesaadavuse parandamisega soodusravimite nimekirja lilitamise kaudu)? Kui
ravimipoliitikaga ei arvesta, siis mis p&hjusel? Kas erinevate institutsioonide antud hinnangud pdhinevad
selgetel reeglitel/alustel/metoodikal? V&i toimub otsustamine vastavalt olukorrale?

Millist infot otsustamiseks kasutate? Kust see info tuleb, kas on piisav?

Intervjueeritava roll. Kas osalete ravimikomisjonis/ravimite soodustamise protsessis? V&i kas annate
sisendinfot otsuste jaoks? Kas dldiselt on teie arvamust voi infot eeldatud viisil kasutatud? Kirjeldage
protsessi/ravimikomisjoni koosolekute sisu? Mis on nende koosolekute eesmark?

Teiste osapoolte rollid. Millised osapooled veel ravimite soodustamise protsessis olulist rolli mangivad?
Kas erinevad inimesed kasutavad sama infot vGi on otsustamise aluseks erinev info?

Suhestumine teistesse huvigruppidesse? Kuidas naete, millised on [huviriihma] huvid? Kuidas on protsessi
kaasatud [huvirihma] arvamus?

Otsustusprotsess. Kas otsustusprotsessi saab hinnata labipaistvaks ja arusaadavaks? Kas
otsustusprotsessis voetakse piisavalt arvesse erialaspetsialistide ja patsientide arvamusi? Kas
otsustamisprotsessi on vajalik ja voimalik kiirendada?

Kas tdiesti uuenduslikke ravimeid kasitletakse protsessis teisiti kui nditeks geneerikuid?
Kuidas on tagatud, et soodustusse vGetavad ravimid on ,,diged/parimad“?

Millised on protsessi eriparad vorreldes teiste riikidega (kas olete kursis teiste riikide praktikaga)? Milline
on soodustamise protsessi sisend ravimite hinnakokkulepete sdlmimisprotsessi? Soovitused ja tulevik.
Millised on soovitused protsessi paremaks toimimiseks? Millised on muutust soosivad ja takistavad
tegurid? Kes peaks vajalikke samme astuma?
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Kas tervishoiuteenuse ja ravimite omavaheline tasakaal on intervjueeritava hinnangul Gige? Kas tulevikus
peaks see suhe muutuma? Kas peaks rohkem ravimeid tarvitama vdi teenust pakkuma? Kas peaks olema
rohkem teadmistepdhine?

Lisaks intervjuu kéigus vastuste pohjal tuletatud kiisimused selle kohta, mis on intervjueeritava hinnangul
positiivne ja negatiivne, kuidas saaks protsessi veel paremaks teha, mida selleks vaja jne?

Lisanduvad protsessispetsiifilised kiisimused séltuvalt organisatsioonist / osapoolest.
LoppsOna

Kokkuvdte intervjuu péhisGnumitest. Kas intervjueeritav soovib veel midagi lisada?

Intervjueeritute loetelu:

Organisatsioon

Intervjueeritu

Eesti Arstide Liit

Andres Lehtmets

Eesti Arstide Liit

Toomas Kariis

Eesti Haigekassa

Erki Laidmae

Eesti Patsientide NGukoda

Kaido Kolk

Eesti Perearstide Selts

Eret Jaanson

Ravimiamet Alar Irs
Ravimitootjate Liit Piret Sell
Ravimitootjate Liit Riho Tapfer

Sotsiaalministeerium

Dagmar Radtel

Tartu Ulikooli Arstiteaduskond

Kaja-Triin Laisaar
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Lisa 2. Ravimite soodusnimekirja lisamise protsess

PRAXIS 2012

Ravimitootja |
P csitab tactise

Q

§ 4. taotletakse:

1) uue toimeaineja manustamisviisiga ravimi
kandmist ravimite loetell

2)ravimite loetellusoodustuse protsendiga 50
kantud ravimi soodustuse muutmist 75-w3i 100-
protsendiliseks

3) ravimite loetellu kantud ravimile uue
diagnoosi lisamist.

§11. Ravimiameti arvamus

(1) Ravimiamet koostab 30paeva
jooksul alates taotlse
Ravimiametisse saabumisest kigaliku
arvamuse taotluse kohta.Arvamuse
koostajast teavitatakse
Sotsiaalministeeriumi.
(3)Ravimiamet edastaboma
arvamuse viivitamatult Eesti
Haigekassale,
Sotsiaalministesriumile ja
ravimitootjale.

Puudustega

SoMinistrile I

Jja Ravimiamet vdivad nduda tdiendavate

vajalikud taotluse Gigeksja kiireks
lahendamiseks. Ig 4) Kuni |5ikes 3 satestatud
tdiendavalt ndutud andmete ja dokumentide
saabumiseni andmete voidokumentide
ndudjani menetlustdhtasgade kulgemine
peatub, kuid mitte kavemaks kui 60 paevaks.

§71g3 Sotsiaalministeerium, EestiHaigekassa

andmete ja dokumentideesitamist, kui need on

Y

Puudusteta taotlus

(edastatakse 15 pdea
jooksul Haigekassale ja
Ravimiametile)

Ravimiameti

Haigekassa

arvamus

3!
Iy arvamus

Ravimitootja

Menetlusprotsess

Ravimikomisjon §-

Ravimitootja

§ 16.(1)Sotsiaalministeerium edastab
Ravimiameti ja EestiHaigekassa arvamused
komisjonile

§17. Komisjoni istungile kutsumine ja ilmumine
(2) «Haldusmenetluse seaduse= § 17 I5ike 2
sitetele vastava kutse komisjoni istungile teeb
Sotsiaalministeerium menetlusosalistele

*| teatavaks kattetoimeta misega

«=Haldusmenetluse seadusex 1.peatiiki 7.jaos
satestatud korras vahemalt15 paeva enre
istungi toimumist

§ 18. Komisjoni arvamus
(5) Komisjon edastabarvamuse viivitamatult
ravimitootjale ja sotsiaalministrie.

taotlus

§ 8, Taotluse vastuvGtmine ja kontroll

(1} Sotsiaalministeeriumis kontrollitakse
taotluse vastavust miadruses satestatud
nduetele. Puuduse esinemisel masratakse
15 pdeva jooksul tihtaeg puuduse
kdrvaldamiseks. Téhtaeg eitohi olla Iihem
kui 10 paeva ega pikem kui 60 paeva.
(2) Puuduse kdnvaldamisekstahtaja
maddramisest kuni ravimitootja poolt
puuduse kdrvaldamiseni taotise
lahendamise menetluse tahtaja kulgemine
peatub.

§13. Eesti Haigekassa arvamus

(1) Eesti Haigekassakoostab 30 paeva
jooksul alates Ravimiametiarvamuse Besti
Haigekassasse saabumisest kirjaliku
arvamuse taotluse kohta.Arvamuse
koostajast teavitatakse
Sotsiaalministeeriumi.

(3) Eesti Haigekassaedastab oma arvamuse
viivitamatult Sotsiaalministeeriumile ja
ravimitootjale

§16. Arvamuse ja vastuvdidete esitamine

(2) Ravimitootja vdib esitada Ravimiametija
Eesti Haigekassa arvamusekohta komisjonile
oma kirjalikuarvamuse 15 paeva jooksul alates
Ravimiameti ja EestiHaigekassa anamise
edastamisest

(3) Kui ravimitootjal onRavimiameti vai Eesti

Sotsiaalminister

§19. Taotluse lahendamine

(1) Sotsiaalminister lahendabtaotluse ja teeh
kdskkirja menetlusosalistele teatavaks
kattetoimetamisega «Haldusmenetiuse seaduses
1. peatiiki 7.jaos sdtestatud korras 180 pdeva
Jooksul alates taotluse esitamisest
Sotsiaalministeeriumile, arvestamata paew mille
Jjooksul haldusmenetluse tahtajakulgemire oli
digusaktides sdtestatud alustelja komas
peatunud.

§ 20, Sotsiaalministri kdskkirja jGustumine
Sotsiaalministri kaskkiri, millegalaherdatakse
ravimitootja taotlus, joustub menetiusosalistele
kattetoimetamisest, kui kaskkirjas ei ole stte
nahtud hilisemat kehtimahakkamist

Haigekassa arvamuse kohtasisulisi vastuvaiteid,
mida varem ei ole esitatud, viib
Sotsiaalministeerium nduda Ravimiametitt ja
Eesti Haigekassalt ravimitootjavastudidets
kohta tdiendava seisukoha esitamist 15 pdeva
Jjooksul, Sotsiaalministeerium teatab sellest
menetlusosalistele ja taotluse lahendamise
menetluse tahtaja kulgemine peatub kuni
Ravimiameti ja EestiHaigekassa taierdava seisuk

§21. Ravimite loetelu tiendamine

(1) Kui sotsiaalministrikaskkirja, millega
rahuldati ravimitootja taotlus, ei ole seaduses
sitestatud korras vaidlustatud on
sotsiaalminister kohustatud ravimihiljemalt &
kuujooksul alatesvaidlustamise tahtaja
méddumisest ravimite loetelluanama.

(2) Kui 1dikes 1 nimetatud tahtaja jooksul ei ole
sotsiaalminister ja ravimitootja séiminud
hinnakokkulepet, ravimit ravimite loetellu &
kanta.

Allikas: autorid regulatsioonide pohjal
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Lisa 3. Vilisriikide naited

Soodustamise viise ja soodustamise otsuseni viivaid protsesse on erinevaid. Jargnevalt antakse
Glevaade rahvusvahelistest ndidetest, mida on rohkem analiiusitud, valja toodud kui head praktikat ja
mille kohta p&hjalikum info on inglise keeles kattesaadaval — Inglismaa, Sotimaa, Kanada, Austraalia ja
Taani.

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) Inglismaal °

NICE loodi 1999. aastal Terviseministeeriumi (Department of Health) poolt, et riikliku
tervishoiustisteemi (National Health Service - NHS) rahastatavate toodete ja teenuste kattesaadavust
ja kvaliteeti Ghtlustada. NICE on avalik asutus, kes tegeleb tdhusate diagnoosimise, ravi ja ennetuse
viiside (ravimid, raviviisid, protseduurid, meditsiiniseadmed) ja rahvatervise alaste sekkumiste kohta
téenduspdhiste juhiste valjatéétamisega ning meditsiinitehnoloogiate hindamisega. Kaalutakse NICE-i
vastutuse laiendamist ka sotsiaalhoolekandele.

Tervisetehnoloogiate hindamise vajadus tulenes erinevustest praktikas vdi senisest teadmatusest
tehnoloogia kasulikkuse kohta ning eesmérk on anda alus Ghisele lahenemisele Inglismaal ja Walesis.
Ettepanekud tehnoloogiate kohta, mille hindamist kaaluda, tulevad nii meditsiinitootajatelt,
patsientidelt, nende hooldajatelt v6i lahedastelt, Terviseministeeriumist kui ka NICE-ilt endalt. Lopliku
otsuse tellitavate hindamiste kohta teeb Terviseministeerium. Valikukriteeriumid on haiguskoormus,
kulu avalikule sektorile, poliitiline olulisus/prioriteetsus, suured erinevused senises praktikas, juhiste
andmise ajakohasus ja vajalikkus.

Parast hinnatavate tehnoloogiate valjavalimist toimub hindamisprotsess, mis kestab ligikaudu 14 kuud.
Tehnoloogiate hindamise metoodika on selgelt maaratletud 10 avalik ning aeg-ajalt uuendatav, et
holmata parimat teadmist. 2012. aasta |6puks peaks valmima metoodikajuhise uuendus.

S6ltumatu komitee analiilisib informatsiooni tehnoloogia meditsiinilise ja majandusliku méju kohta.
Viiakse 1abi TTH ehk hinnatakse, kui hasti tehnoloogia to6tab (st annab tulemuse) vorreldes
olemasoleva standardlahenemisega ja kui suur on selle tulemuse saamise kulu. Lisaks tootja
esitatavale taotlusele vdetakse arvesse patsientide, meditsiinitootajate ja tervisedkonoomikute
arvamust. Paika on pandud ka tdiendkulu tdhususe maara (incremental cost-effectiveness ratio - ICER)
vaartused, millest juhindutakse otsustamisel. Kui ICER on alla £20 000 QALY (quality adjusted life-year)
kohta, siis loetakse tehnoloogiat kulutdhusaks, vahemikus £20-30 000 QALY kohta tehakse soovitus
tihti koos tdiendavate tingimustega voi argumentidega, suurema ICERi puhul on positiivse hinnangu
saamiseks vaja vaga tugevaid tdiendavaid argumente.

Kdige eelneva pohjal tehakse soovitus tehnoloogia kasutamise kohta riiklikus slisteemis. Soovitusi on
nelja tllpi: positiivne soovitus, tingimuslik soovitus (nditeks soovitatakse kasutamiseks teatud
patsientide rihmal), soovitus kasutamiseks ainult teadusuuringutes voi ei soovitata tehnoloogiat. NHS
on kohustatud rahastama ja patsientidele kattesaadavaks tegema kdik NICE’i soovitatud ravimid ja
meditsiiniseadmed.

° www.nice.org.uk, kui ei ole viidatud teisiti

10 2008. aastast kehtiv metoodikajuhis on kattesaadav NICE-i kodulehekiiljel:

http://www.nice.org.uk/media/B52/A7/TAMethodsGuideUpdatedJune2008.pdf.
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Perioodil 01.03.2000-30.06.2012 on NICE avaldanud 260 hinnangut, mis sisaldasid 487 soovitust. Seni
kehtivast 470-st antud soovitusest 63% olid positiivsed, 18% tingimuslikud, 5% teadusuuringutes
kasutamiseks ning 14% negatiivsed.

2002. aastal loodi NICE'i juurde n6 kodanike ndukogu (Citizens Council) — nduandev kogu, mis koosneb
kolmeaastaseks perioodiks valitud 30 inimesest, kes kohtuvad kaks korda aastas kolmeks pdevaks.
Kodanike ndukogu on koostanud mitu Ulevaadet probleemkohtadest ja avalikkuse arvamusest
(naiteks selle kohta, millal oleks otsustamisel vajalik paika pandud ICER-ist kérvale kalduda) ning
annavad hinnangu kerkinud sotsiaalsetele ja moraalsetele kisimustele seoses NICE-i soovituste ja
juhistega.

NICE-i tehnoloogiate hindamise protsess liihidalt:

- Valitakse hinnatavad objektid.

- Valitakse hinnangu konsulteerijad ja kommenteerijad (Konsulteerivad organisatsioonid on:
patsiente ja nende hooldajaid esindavad U(hendused, meditsiinitétajaid esindavad
Uhendused, tootjad, tervishoiuministeerium jne. Nad nimetavad ekspertideks patsiente ja
meditsiinitootajaid, saavad esitada arvamusi hindamise sisendiks, kommenteerida
hindamisdokumente ja apelleerida soovitusi. Kommenteerivad organisatsioonid on:
vOrreldavate tehnoloogiate tootjad, vastavate ravijuhiste koostajad ja teadustdo tegijad jne.
Kommenteerijad saavad hindamisprotsessi jooksul dokumente kommenteerida).

- Maaératakse hinnangu ulatus (haigused, patsiendid, tehnoloogia vms ning kiisimused, millele
vastuseid otsitakse; konsulteerijad-kommenteerijad avaldavad arvamust hinnangu ulatuse
kohta).

- NICE alustab t66d hinnatavatel teemadel.

- Toéendusmaterjali esitamine (tootja esitab info ja konsulteerijad avaldavad arvamust
tehnoloogia potentsiaalse meditsiinilise ja kulutGhususe kohta).

- Evidence Review Group (ERG) koostab meditsiinilise ja kulutGhususe aruande (NICE ostab
teenuse soltumatult akadeemiliselt asutuselt).

- Hindamisaruande koostamine NICE-i hindamiskomitee (Appraisal Committee) poolt ERG
aruande, esitatud t&endusmaterjali, ekspertidena kasutatavate patsientide ja
meditsiinitootajate isiklike hinnangute ning ERG aruandele saadud kommentaaride pd&hjal.

- Hindamiskomitee otsus. Hindamiskomitee on sdltumatu nduandev kogu, mis
hindamisaruande ja meditsiinitootajate/patsientide/hooldajate arvamuse pdhjal teeb otsuse
soovituse andmise osas. Komitee 33 liiget valitakse kolmeks aastaks NHSi,
patsiendiiihenduste, akadeemilise ringkonna, ravimite ja meditsiiniseadmete tootjate seast,
et olulised huvid ja ekspertiis oleksid esindatud. Koosolekul vdivad lisaks osaleda eksperdid,
et vastata klsimustele ning aidata komiteel tdendeid télgendada, kuid nad ei saa hailetada
ega osaleda soovituste andmisel. Komitee arutelude esimene osa on avalik.

- Kui soovitus on piirav ehk soovitatav kasutus on kitsam kui tootja poolt ette nahtu,
koostatakse konsulteeritav hinnangu dokument, milles esitatakse esialgsed soovitused.
Konsulteerijatel ja kommenteerijatel on neli nadalat oma arvamuse esitamiseks, kuid
dokument on avalik ja koik teised osapooled saavad samuti arvamust avaldada.

- Saadud kommentaaride po&hjal koostatakse I6plik hinnang, kus kajastuvad soovitused
tehnoloogia kasutamiseks NHSi sisteemis Inglismaal ja Walesis. Lopphinnangut vdivad
konsulteerijad apelleerida.

- Kui apellatsioone ei ole v&i neid ei rahuldata, siis antakse I6pphinnang ja soovitused vilja
NICE-i juhistena.

Kui ravimit ei soovitata korge hinna tottu, siis palutakse tootjatel esitada ettepanek ravimi
patsientidele kattesaadavaks tegemise kohta (patient access scheme).
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NICE-i rolli paremaks mdistmiseks tuleb arvestada, et Suurbritannias on muiigiloa saanud ravimid
Uldiselt hivitatavad, eraldi taotlust hivitatavate ravimite nimekirja lisamiseks ei tehta, sest
soodusravimite nimekirja ei rakendata. Mdnevdrra piiratud on ravimite valjakirjutamine, on olemas
nd negatiivsed nimekirjad, milles olevaid ravimeid ei valjastata ega hivitata. (PPRI United Kingdom
200711) Ka brandiravimite hinnaregulatsioon ei ole ravimipdhine, vaid toimub kaudselt - ravimitootja
NHSile miidud ravimitelt teenitava kasumi piiramise teel. Kasumikontroll (Pharmaceutical Pricing
and Regulation Scheme - PPRS) on tootjate ja Terviseministeeriumi vahel kokkulepe, et riigile maidud
ravimitelt ei teenita liigset kasumit, liigne kasum tuleb tagastada riigile voi alandada jargmisel aastal
oma ravimite hindu. Geneeriliste ravimite tootjatega on samuti sélmitud kokkulepe, mille jargi
hinnastamine on vaba, kuid hind ei tohi liletada patendiravimi hinda, mis tal oli vahetult enne patendi

I6ppemist, ning hivitatakse turu valdava hinna pohjal. (Nguyen-Kim et al 200512)

Scottish Medicines Consortium (SMC) Sotimaal®®

MSC loodi 2001. aastal Sotimaa piirkondlike terviseametite (Health Board) poolt ning annab hinnangu
koigi uute ravimite, olemasolevate ravimite uute vormide ja naidustuste kohta (v.a vaktsiinid,
briandiga geneerilised ravimid, kasimuugiravimid, veretooted ja diagnostilised ravimid).
Hindamisprotsess kestab ligi 18 nadalat ja hinnatakse umbes 80 ravimit aastas. Hinnang antakse
vOimalikult kiiresti parast ravimi turule jdudmist.

SMC on konsortsium, mille liikmed esindavad eri- ja perearste, farmatseute, terviseGkonomiste,
Odesid, tervishoiujuhte, tervishoiuslisteemi finantsjuhte, ravimitootjaid ja teisi seotud osapooli.

Uute ravimite komitee hindab kiiresti tootja poolt esitatud materjali ja koostab mustandsoovitused.
SMC vaatab taotlust, uute ravimite komitee soovitusi, patsientide esindajate arvamusi ja tootja
vastust uute ravimite komitee soovitustele. Hinnatakse ravimite meditsiinilist ja kulutdhusust.
Kohtutakse iga kuu esimesel teisipdeval. Otsuseid teeb ekspertide paneel, kus on esindatud
meditsiinitdotajad, farmatseudid, tervise6konoomikud, NHS, ravimitootjate Uhendus ja teised
avalikku huvi esindavad partnerid.

Uute ravimite komitee ja SMC kohtuvad igakuiselt, umbes 5-6 ndadalane vahe uute ravimite komitees
ja SMC-s konkreetse ravimi kasitlemise vahel. Eelistatakse konsensuslikku otsustamist, kui see ei
Onnestu, siis lihthaalteenamuse teel.

SMC hindab kdiki uusi ravimeid, piirkondlikud terviseametid otsustavad nende ravimite rahastamise
Gle oma piirkonnas ning arstid otsustavad, mida patsiendile véilja kirjutada. Enamiku hinnatavate
ravimite puhul eksisteerivad juba alternatiivsed sekkumised. SMC soovituste jargimine soltub
piirkonna tervishoiustisteemi (National Health Service — NHS) otsusest, kas lisada hinnatud ravim oma
soodusravimite nimekirja, kuid reeglina jaritakse SMC soovitusi. SMC poolt mitte-soovitatud ravimeid
ei pea NHS lldiselt kattesaadavaks tegema, kuid vdib arstide soovil konkreetsete patsientide ravi
jaoks neid rahastada. Viimase jaoks on paika pandud kindel protseduur. Kui ravimile alternatiive ei
eksisteeri, siis on NHSil kohustus SMC positiivset soovitust jargida

" http://ppri.oebig.at/Downloads/Results/United%20Kingdom_PPRI_2007.pdf
12 http://www.irdes.fr/EspaceAnglais/Publications/IrdesPublications/QES099.pdf

B www.scottishmedicines.org.uk pdhjal, kui ei ole viidatud teisiti
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SMC proovib tootjatelt taotlused saada juba enne toote turulepaasu, et aeg turulepadsu ja soovituse
andmise vahel oleks vdimalikult lihike. Kui tootja ei esita taotlust, siis tldiselt NHSi slisteemis seda
ravimit ei kasutata ning SMC ei soovita ravimit.

SMC soodustab avalikkuse kaasamist. Patsientide lihendused peaksid koguma arvamusi patsientidelt,
keda nad esindavad, ning esitama selle materjali etteantud vormi jargi SMCle. Patsientide
Uhendustele on arvamuse avaldamise vorm ja juhend olemas. Samuti on juhendid ja vormid tootjatele
ning meditsiinilise ekspertiisi kaasamiseks.

SMC juurde on loodud patsientide ja avalikkuse kaasamise riihm (Patient and Public Involvement
Group — PAPIG), mis vastutab selle eest, et SMC votaks arvesse ka patsiendi véi tema hooldaja
arvamust. Kuus liiget SMCst (sh 3 partnerit st mitte tootja v6i NHS), kohtumised iga kahe kuu tagant,
eesmark pakkuda informatsiooni, juhiseid ja abi patsientide esindajatele, informeerida SMC-d
avalikkuse kaasamise vGimalustest ja koondada patsientide esindajate arvamused.

Common Drug Review (CDR) Kanadas™

Kanada CDR on riiklik protsess, millega soovitakse anda objektiivne hinnang ravimite meditsiinilisele ja
kulutdhususele ning patsiendi kogemusele. Selle tulemusena tehakse Uhtlasi soovitused avalikult
rahastatavate ravimite nimekirja muutmiseks Kanada provintsides ja territooriumitel (v.a Quebec).

CDRi protsess luhidalt:

- Tootja ja/v6i rahastaja esitab ravimi hindamiseks.

- Kisitakse avalikult patsientide arvamusi ravimi kohta (k&igi hindamisel olevate ravimite kohta
on info kodulehekiiljel), arvamuse andmiseks on tavaliselt 15 t00pdeva, tootja varajase
marguande korral taotluse esitamise kohta kuni 25 paeva.

- Luuakse hindamismeeskond, mis koosneb meditsiinilistest ja majanduslikest hindajatest,
meditsiinitootajatest, metoodikutest, informatsiooni kogumise spetsialistidest ja
administratiivtootajatest.

- Hindamismeeskond koostab taotluse, patsientide hinnangute ja kirjanduse pdhjal
sistemaatilise Ulevaate meditsiinilisest tdendusmaterjalist ja vaatab kriitiliselt (le
majandusliku hinnangu. Juhised ja vormid hindamise jaoks on olemas, et hindamised oleksid
konsistentsed.

- Tootja saab hinnangut kommenteerida.

- Hindajad vastavad tootja kommentaaridele.

- Materjal edastatakse 14-liikmelisele ravimikomiteele (Canadian Drug Expert Committe —
CDEC), kes kohtub otsustamiseks. Otsustamise aluseks on hinnangu materjalid ja
hindamismeeskonna vdi teiste ekspertide sisend koosolekul. Komitee liikmed on ravimite
hindamise, kasutamise v&i ravi eksperdid ning esindajad, kes toovad sisse patsiendi/hooldaja
perspektiivi. Liikmetele tasutakse ettevalmistuse ja koosolekutel osalemise eest. Kohtumised
toimuvad enamasti iga kuu kolmandal kolmap&eval. Uldised kriteeriumid otsustamiseks on:
ohutus, md&jusus ja tulemuslikkus alternatiividega vorreldes, eelised ja puudused senise
ravivbimalusega vorreldes, kulutGhusus vorreldes alternatiiviga, méju patsiendile ja
avalikkusele.

- Esialgsed soovitused koos p&hjendustega edastatakse tootjale ja avaliku sektori ravimite
rahastajatele, soovitused ei ole veel avalikud. Soovitused vdivad olla ravimi hivitatavate
ravimite nimekirja lisamine, ravimi nimekirja lisamine teatud tingimustel (nt rahastada teatud

14 http://www.cadth.ca/en/products/cdr/cdr-overview pdhjal, kui ei ole viidatud teisiti
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patsientide rithma puhul véi mitte esimese liini ravimina), ravimi mittehlvitamine voi
likatakse soovituse andmine edasi tdiendavate asjaolude selgitamiseni.

- Rahastajad voivad kiisida selgitusi ja tootja voib paluda teatud tingimustel ravimi hinnangu
Ulevaatamist jargmisel koosolekul.

- Loplikud soovitused koos pdhjendustega tehakse avalikuks. CDEC teeb Uhtlasi soovituse selle
konkreetse ravimi avaliku sektori hiivitatavate ravimite nimekirja lllitamise osas iga provintsi
vOi territooriumi tasemel. Kaasnevad juhised ravimite moistliku valjakirjutamise ja kasutamise
hindamise ja edendamise kohta.

Iga avalik ravimite rahastaja kaalub CDRi soovitusi ja eelarvemgju ning teeb otsuse ravimi hiivitatavate
ravimite nimekirja lisamise kohta.

Konkreetse taotluse edasiliikumist protsessis saab jalgida igareedeste aruannete vahendusel, mis
avaldatakse kodulehel.

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) Austraalias™

Ravimikomitee PBAC on soltumatu komitee, mis hindab taotlusi, annab soovitusi ja ndustab ministrit
selles osas, milliseid ravimeid ja vaktsiine tuleks hiivitada. Soodusravimite nimekirja (Pharmaceutical
Benefit Scheme — PBS) lisatakse vaid ravimid, mis on saanud komitee positiivse soovituse.

PBAC arvestab ravimi mdjusust ja kulu vorreldes alternatiivsete sekkumistega. Alates 1993. aastast
kehtib majandusliku hindamise ndue, mille alusel vaadatakse ravimi kulutShusust, tehnilist ja
allokatiivset efektiivsust. Majandusliku hindamisega tegeleb komitee, mis koosneb arstidest,
epidemioloogidest, farmakoloogidest, biostatistikutest ja majandusteadlastest. Komitee teeb taotluse
tehnilise hindamise (sh kliinilised ja majanduslikud aspektid, tdendusmaterjali tugevus ja peamised
madramatuse allikad), mis edastatakse PBACile. Teine oluline sisend — ravimite kasutamine ja
finantsprognoosid — tuleb sellega tegelevalt iksuselt. Vordsuse, digluse, kogukonna vajaduste ja teiste
oluliste aspektide kohta annab oma hinnangu PBAC.

Soovituste puhul hinnatakse kasutamise alusel ka maksimaalsed hivitatavad kogused ning
soovitustele voib lisada tingimusi. Komiteel on 17 liiget, kes kohtuvad kvartaalselt, korraga kolm paeva.
Koondinfo koosolekute ja ravimite (sh argumendid ja Idppotsus) kaupa tehakse avalikuks™®.

Alates 2005. aastast PBAC ka algatab ravimite voi ravimite riihmade soodustamise llevaatamist ning
alates 2006. aastast hdlmab PBAC ka vaktsiine.

The Reimbursement Committee (RC) Taanis"’

Taanis on hivitatavate ravimite nimekiri (ravimi nime ja vormi p&hjal), mida uuendatakse iga kahe
nadala tagant, n6 negatiivset nimekirja ei kasutata. (PPRI-Denmark, 2007)

 http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/health-pbs-general-listing-committee3.htm pdhjal,
kui ei ole viidatud teisiti

' http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/Pharmaceutical+Benefits+Advisory+Committee-1

Y http://www.dkma.dk/en/, kui pole viidatud teisiti
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RC annab Taani Tervise ja Ravimite Ametile (Health and Medicines Authority — HMA) ndu ravimite
Uldise ja individuaalse (Uhekordne hivitamine, krooniliste haiguste ravi vdi elu I8pu ravimid)
hivitamise kohta ning soodusravimite staatuse lilevaatamisel.

RCs on seitse liiget, neist kaks perearstid ja Uks Taani regioonide/piirkondade esindaja, kes
nimetatakse HMA soovitusel Terviseministri poolt ametisse neljaks aastaks. Kandidaate HMAle saavad
esitada koik. Komitee liikkmete puhul on oluline nende teadmised valdkonnast, varasem kogemus
ravimite maéistliku kasutamisega, meditsiinilised oskused ja séltumatus ravimitdéostusest. Komitee liige
ei osale otsustamisel, kui tal on isiklik huvi otsuse tulemuse suhtes v&i mingil muul pdhjusel on ohus
tema hinnangu séltumatus.

Komitee kohtub igakuiselt, vajadusel ka erakorraliselt. Praegune komitee koosneb kuuest arstist ja
piirkondade esindajast. HMA tagab komitee t606 assisteerimise.

Kohtumiste protokollid ja otsused on avalikud. Otsustatakse lihthdalteenamuse teel, vdrdse haalte
arvu korral on otsustav haal komitee juhil. Eriarvamused vdib liilkme soovi korral kajastada protokollis.
Otsus tehakse enamasti vdahem kui 90 pdeva jooksul taotluse esitamisest (PPRI-Denmark, 2007).
Kohtumised ei ole avalikud (v.a assisteerivad ja HMA tootajad komitee juhi loal), komitee-vilised
osapooled voivad eelneval koosk&lastamisel osaleda.

Ravimitootja, kellel on miiligiluba vGi kes on selle taotlemise protsessis, esitab taotluse ravimi
hlvitatavate ravimite nimekirja lisamiseks. Taotlusega esitab tootja informatsiooni ravimi ja selle
eeldatava kasutamise kohta (sh kasutajate arv viie aasta jooksul soo ja vanusriihmade IGikes),
farmakoloogilise ja kliinilise info, vorreldava kliinilise mdju ja ohutuse uuringute info, teadusartiklid,
Ulevaated. Tervisedkonoomilise anallilisi, mis naitab ravimi kulutdhusust, v&ib ka lisada, kuid pole
kohustuslik. Ravimi hind vdetakse otsustamisel arvesse, kuid hinnastamise otsus on ainult ettevétte
teha, hindu ei kinnitata ega raagita labi. Samas, soodustamise otsuse tegemisel on Uks kriteerium ka
ravimi hinna (jaemddgihinna) maistlikkus seoses tema terapeutilise vaartusega. (PPRI-Denmark, 2007)

Geneeriliste ja paralleelimporditud ravimite puhul pole formaalset hilivitamise otsust. Nad kantakse
hlvitatavate ravimite nimekirja automaatselt, kui nende hind ei lleta originaalravimi hinda ja
paralleelimporditud ravim on juba nimekirja kantud. (/bid.)

Hlvitamise staatus vGib muutuda, kui avaldatakse uute kliiniliste uuringute tulemused,
téenduspdbhised ravijuhised v&i tdieneb info rahvusvahelise kogemuse ja igapdevase Kkliinilise
kasutamise kogemus osas, ravimi tegelik kasutus erineb tootja hinnangust, ravimi hinna olulisel
muutumisel, individuaalset hlivitamist taotlevate avalduse (ja rahuldatud avalduste) suure arvu korral,
uute tervisekonoomiliste analiilside korral, ravimi riskide ja kasu vahekord muutumisel. (/bid.)

Kokkuvote

Eelneva llevaate kokkuvottena saab valja tuua, et ravimile avaliku sektori poolt hiivitatava staatuse
saamiseks esitab taotluse enamasti tootja, kui hiivitamise jaoks on vajalik soodusravimite nimekirja
lisamine. Kui hinnangu eesmark ei ole otseselt hiivitamise otsus, vaid ka laiemad soovitused (nt
Inglismaal), siis vGib ettepaneku hindamiseks teha moni teine osapool aga ka tootja ise.

Taotluse esitamine ei ole Uldiselt tasuline ja taotluste sisu ei ole avalik. Samas on avalikud otsustava
komitee liilkmed, sageli ka konsulteeritavad osapooled, kohtumiste protokollid ja IGplikud soovitused.
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Aastane taotluste maht ja taotluse ldbivaatamise aeg on eesmadrgist ja protsessi Ulesehitusest
sbltuvalt erinevad. Inglimaal, kus hinnatakse vaid teatud kriteeriumite alusel valja valitud olulisi
ravimeid ja sekkumisi, tehakse keskmisel 20 hinnangut aastas ning hinnangu protsess kestab umbes
14 kuud. Sotimaal hinnatakse kgiki turule tulevaid originaalravimeid, aastas keskmiselt 80 ravimit ja
otsuseni joudmiseks kulub umbes 18 nadalat. Taanis joutakse turule tulevate originaalravimite
hiivitamise osas otsuseni enamasti vahem kui 90 padeva jooksul.

Kui hiivitamise otsused tehakse konkreetsete ravimite kohta, siis hivitatavate ravimite nimekirja
regulaarsel Glevaatamisel kasitletakse ravimeid enamasti rihmades (nt ATC koodi p&hiselt).

Taotluse sisu on oluline sisend kogu otsustamise protsessi, sellele lisaks regulaarselt rangelt TTH-d ei
tehta. Peale taotluse koondatakse tdiendavat infot teaduskirjandusest, patsientide, nende hooldajate
vOi meditsiinitootajate hinnangutena, esialgsetele materjalidele vdidakse avalikult kommentaare voi
tootjate tagasisidet kiisida. Kulutdhususe anallisi esitab vOimalusel tootja oma taotlusega, kuid nii
kliinilisi kui ka majanduslikke aspekte analliiisivad komitee juures tegutsevad alakomiteed, vastavad
tootajad voi tellitakse analiiis séltumatult akadeemiliselt asutuselt. Niiteks Sotimaa ja Taani
kasutavad tootja esitatud kulutdhususe infot, teised teevad voi tellivad eraldi analtisid.

Komitee kohtub arutamiseks ja otsustamiseks Uldiselt igakuiselt, Austraalias kvartaalselt, kuid kolm
paeva korraga, ning Inglismaal vastavalt konkreetse hindamise protsessi ajakavale.

Otsustamiseks on Uldiselt olemas nii juhendid konsistentsuse tagamiseks kui ka kriteeriumid. Viimaste
puhul ei ole rangelt sOnastatud kulutdhususe piirmaara vOi punktisisteeme, pigem loetelu
aspektidest, mida silmas pidada. Otsuseid tehakse enamasti lihthdadlteenamusega, eriti suuremates
komiteedes, kuid eelistatakse konsensuslikku otsust.

Vajadusel ekspertide kaasamine ei ole enamasti vaga reguleeritud, kuid patsientide perspektiivi ja
arvamuse kaasamiseks on naiteks Inglismaal, Sotimaal ja Kanadas paika pandud selged protsessid —
millal ja kuidas patsientide, nende hooldajate v&i meditsiinitdotajate arvamusi kisitakse. Lisaks on
olemas juhendid ja/v&i vormid selle arvamuse esitamiseks.

Seega erinevates riikides labitakse sarnased etapid otsuseni jdudmiseks (taotlus, info kogumine,
koondiilevaate koostamine, komisjoni kohtumine, otsus), erinevused on detailides. Ja vaatamata
sellele, kui palju voi kuidas on reguleeritud otsustamine ja paika pandud kriteeriumid, siis ei ole
tegemist tehnilise kiisimusega, vaid koosoleku kaigus olemasoleva materjali ja esitatud arvamuste
pohjal saadud argumentide alusel subjektiivse IGpptulemusena, mille puhul vbetakse arvesse
numbriliselt raskesti valjendatavaid aspekte nagu diglus, patsientide vajadus jne.

Naiteks on erinev komiteede koosseis — suuremate komiteede puhul on osalejate ring laiem ning
holmab arste, farmatseute, tervise6konoomikuid, riigi, patsientide ja ravimitootjate esindajaid.
Viaiksemate komiteede puhul vdib osalejate ring olla piiritletud peamiselt arstidega (nt Taani). Ja
komiteede liikmed naiteks Taanis valitakse, mitte ei maarata ametikoha pd&hjal.

Uldiselt on ravimite hiivitamise osas otsuste tegemine rohkem institutsionaliseeritud kui Eestis.
Pisivamad ja keerukamad struktuurid on ka kallimad Uleval pidada, Ghtlasi tasustatakse komitee
lilkmete puhul nii eelt66d kui ka kohtumistel osalemist.

Kaks kasulikku mehhanismi, mis on soodusravimite lisamise protsessi juurde loodud, on vajadusel
Uksikule patsiendile ja soodusravimite nimekirja véliste ravimite hiivitamine (nt Inglismaa, Taani) ning
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taotluse esitamise véimalus miiligiloa saamise protsessi jooksul (peale teatud perioodi mé6dumist
mugiloa taotlemisest; nt Sotimaa ja Taani).
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