Miuugiloata ravimi retsept — analiilis
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1. Ulesandepiistitus ja arenduse eesmirk

Kdesoleva dokumendi eesmark on kirjeldada ariprotsessi muudatust, mille tulemusel:

e saab arst Retseptikeskuses koostada miigiloata ravimi retsepti, mis kditub Ghtlasi selle
ravimi kasutamise taotlusena;

e saab Ravimiamet kisida milgiloata ravimi kasutamise taotlusi menetlemiseks
Retseptikeskusest ja saata otsused tagasi Retseptikeskusesse;

e ndeb apteeker retsepti ja taotluse otsuse infot Retseptikeskuses ja saab sellele vastavalt
realiseerida retsepti;

e patsient ndeb taotluse otsust labi eesti.ee kodaniku vaate.

Kirjeldatud arenduse eesmark on hdlbustada:

e arsti tood, lubades retsepti ja taotluse esitamiseks kasutada (iht kanalit ning Gihekordset
andmesisestust.

e apteekri t6od, lubades tellida ravimeid retsepti alusel

e patsiendi tegevust, vdimaldades miligiloata ravimit vdlja osta mistahes apteegist, kuna kdik
retsept/taotlused on sarnaselt tavaretseptidele apteekidele kattesaadavad.



2. Kasutatud lithendid
EHK — Eesti Haigekassa.

RA — Ravimiamet. Miiligiloata ravimi kasutamise taotluse menetleja.
RK — Retseptikeskus

RAIS — Ravimiameti infoslisteem SamTrack. Infoslisteem, kus menetletakse miiligiloata ravimi
kasutamise taotlusi

Retsept — Kdesoleva dokumendi piires kasutusel miiligiloata ravimi digiretsepti tahenduses, kui ei ole
margitud teisiti. Kui tekstis on kasutatud mdoistet , tavaretsept”, moistetakse selle all standardset
retsepti miligiloaga ravimile. Retsept vdib olla ka narkootilise ravimi retsept.

Taotlus — Arsti taotlus miiligiloata ravimi kasutamiseks patsiendil. Kdesoleva dokumendi piires
tahistab milgiloata ravimi digiretsepti, mis on edastatud Ravimiametile menetlemiseks. Ravimiamet
valjastab otsuse, millest oleneb retsepti realiseeritavus. Taotlus ei ole eraldi kasitletav dokument.

Otsus — Ravimiameti otsus mutgiloata ravimi kasutamise taotluse kohta. Positiivne otsus véimaldab
retsepti realiseerida, negatiivne otsus blokeerib retsepti realiseerimise. Otsused sisestatakse
Ravimiameti infoslisteemis SamTrack (RAIS) ja sealt siinkroniseeritakse Ule X-tee Retseptikeskusesse.

Otsuse pohjendus - Tdidetakse ainult negatiivse otsuse puhul. Liihike p6hjendus otsuse
mitterahuldamise kohta. Nahtav arstile.

Preparaat — Koodikeskuse ravimikoodi abil identifitseeritav ravimipakend.

Miiiigiloata ravim — Ravim, millel puudub Eestis midgiluba, ja mille kasutamiseks Eestis on tarvis
taotleda Ravimiameti luba. Mulgiloata ravimi taotlus vGib olla patsiendipdhine, erialaorganisatsiooni
esitatud taotlus voi raviasutuse taotlus. Kdesolev analiiiis keskendub patsiendipOhisele taotlusele.
Erialaorganisatsiooni taotluse alusel lubatud ravimid on Retseptikeskuse mdoistes tavaretseptid.
Anallius ei kohaldu raviasutuse taotlustele, mille siisteem ei muutu.

Erialaorganisatsiooni taotlus — Miiligiloata ravimi taotlus, mille on teinud erialaorganisatsioon.
Positiivse otsuse korral saab taotletud miiligiloata ravimit ilma tdiendava taotluseta valja kirjutada
ikskdik milline arst Gkskdik millisele patsiendile, eeldusel, et retseptile margitud piirangud (nt
diagnoosikoodi vahemikud, ravimvorm) vastavad taotluses toodule.

3. Pohiprotsess ja osapooled

3.1. Péhiprotsessi joonis

4. Otsus liigub RAISist RK-sse, seotakse dige retseptiga

7. Apteek néeb retsepti
ja otsuse andmeid ja
tellib ravimi. Ravimi
kohalejbudes teavitab
patsienti, kes tuleb
ostab ravimi vélja.

i 6. Patsient
Patsient laheb apteeki,

2. Midgiloata ravimi retseptldheb RA infosUsteemi



Arst kirjutab midgiloata ravimi retsepti (sisaldab ka taotluseks vajalikke valju).

Miiligiloata ravimi retsepti andmed liiguvad RAISi

RA menetleb taotlust. Teavitab otsusest arsti e-posti teel.

Otsus liigub RK-sse ja seotakse retsepti kiilge.

Arst teavitab patsienti ning patsient saab ka ise vaadata retsepte (sh otsust) eesti.ee
keskkonnas.

Patsient Iaheb positiivsest otsusest teavitamise jarel apteeki

Apteek broneerib retsepti, tellib ravimi. Kui ravim on apteeki jdoudnud, teavitab patsienti ja
realiseerib retsepti.
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3.2. Erialaorganisatsiooni taotlused ja tavaretsept

Erialaorganisatsiooni taotlused liiguvad Ravimiametisse (e-)posti teel v6i Kliendiportaali kaudu nagu
varemgi. Otsused on reeglina toimeainepdhised.

Kuigi erialaorganisatsiooni taotluste alusel véljakirjutatavad retseptid on Retseptikeskuse mdistes
tavaretseptid, tohib neid erinevalt enamikest midgiloaga ravimitest véljastada ainult teatud
tingimuste juures (nt diagnoos jt). Retseptikeskus kontrollib tingimustele vastavust ja annab arstile
teada, kui nt ravimvorm voi diagnoos ei vasta erialaseltsi otsuses toodule.

3.3. Meditsiinilise pé6hjenduse tditmine

Muugiloata ravimi retseptile peab arst markima meditsiinilise pdhjenduse selle kohta, miks on vajalik
mitgiloata ravimi kasutamine ning miks konkreetsele patsiendile ei sobi milgiloaga analoogid, kui
need on kattesaadavad. Meditsiiniline pdhjendus koosneb loendist valitavast (ildsdnalisest pShjusest
ning selle vabatekstilisest selgitusest — meditsiinilise pdhjenduse loend on kohustuslik. Loend
publitseeritakse RIHAs ja ETSA publitseerimiskeskuses.

Loendi kirjed on jargmised:

Loendikirje Vajalik selgitus

Eestis puudub haiguse/seisundi raviks mutgiloaga [selgitus ei ole vajalik]

ravim

Muugiloaga ravimitel puudub sobiv ravimvorm. Selgitus, miks on vajalik erinev
ravimvorm

Miugiloaga ravimitel puudub sobiv tugevus Selgitus, miks on vaja just seda

(toimeaine sisaldus). tugevust

Muigiloaga ravimitel puudub sobiv pakend (kogus Selgitus, miks on vaja just sellist

pakendis, materjal vm) pakendit

Kdik sobivad mugiloaga ravimid pdhjustavad Loetleda proovitud ravimid ja

korvaltoimeid. luhidalt kdrvaltoimed

Ukski muiigiloaga ravim ei ole olnud piisavalt Loetleda proovitud ravimid

efektiivne

Eriarsti poolt maaratud pusiravi Eriarsti nimi, otsuse kuupaev ja
selgitus

Muu meditsiiniline p&hjus (lisada péhjendatud Pdhjalik selgitus, mille voib

selgitus) vajadusel saata Ravimiametile ka

e-posti teel (méarkida retseptile,
kui pdhjendus saadetud e-
postiga.




4.
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6.

Toimeainepohise retsepti koostamine

Arst koostab retsepti. RK kontrollib, kas RK-s on olemas retseptil oleva toimeaine ATC-kood.

1.1.Kui ei ole, siis tuleb arstile teade, ,Tundmatu ATC kood. Taotluse tegemiseks votke
Ghendus Ravimiametiga.”

1.2.Kui on, siis minnakse sammu 2.

RK kontrollib, kas RK-s on olemas vahemalt (ks preparaat, millel on vastav ATC-kood,

ravimvormi kood ja toimeaine sisaldus, kui arsti poolt taidetud retseptil.

2.1.Kui leidub vdhemalt ks sobiv preparaat, minnakse sammu 3.

2.2.Kui sellist preparaati ei ole, siis minnakse sammu 4.

RK kontrollib, kas vahemalt thel leitud preparaadil on kehtiv midgiluba.

3.1.Kui jah, siis lubatakse arstil koostada tavaretsept. Kui arst soovib siiski valja kirjutada
miligiloata ravimi, on tal véimalik koostada miiligiloata ravimi retsept (vaata peatiikk 5).

3.2.Kui ei leita Gihtegi kehtiva miligiloaga preparaati, siis minnakse sammu 4.

RK kontrollib, kas arsti poolt koostatud retsepti andmed vastavad mone RA poolt

aktsepteeritud erialaorganisatsiooni taotlusele. Kontrollitakse patsiendi diagnoosikoodi, ATC-

koodi, toimeainete sisaldust, ravimvormi koodi.

4.1. Kui tingimused kehtivad, lubatakse arstil koostada tavaretsept.

4.2. Kui tingimused ei kehti, siis minnakse sammu 5.

Arst |Gpetab miutgiloata ravimi retsepti koostamise ja kinnitab retsepti. Retseptil on taidetud

kohustuslikud valjad (sh meditsiinilise pdhjenduse loendikirje ja vajadusel selgitus ning arsti

e-post). Kui need valjad on taditmata ei lubata retsepti kinnitada.

Preparaadipohise retsepti koostamine

Arst koostab preparaadipdhise retsepti. RK kontrollib, kas preparaadil on kehtiv miligiluba

vOi erialaorganisatsiooni taotluse alusel valjastatud kasutusluba“

1.1.Kui preparaadil on muigiluba, lubatakse arstil koostada tavaretsept.

1.2.Kui preparaadil on erialaorganisatsiooni luba, kontrollitakse retsepti andmete vastavust
loa tingimustele (nt diagnoos, eriala jt) . Kui tingimused kehtivad, lubatakse arstil
koostada tavaretsept.

1.3.Kui kehtivat muugiluba voi erialaseltsi taotluse alusel véljastamise digust ja selle
tingimustele vastavaid andmeid ei leita, minnakse sammu 2.

Arst I6petab miilgiloata ravimi retsepti koostamise ja kinnitab retsepti. Retseptil on tdidetud

kohustuslikud valjad (sh meditsiinilise p6hjenduse loendikirje ja vajadusel selgitus ning arsti

e-post). Kui need viljad on tditmata siis retsepti kinnitada ei lubata

Andmekoosseisud ja kontrollid retsepti koostamisel

Ravimi ja patsiendi andmed vastavalt tavaretseptile:

Retsepti andmete puhul, mis kattuvad tavaretseptiga, on kontrollid ja kohustuslikud valjad
samad, mis tavaretseptil.

Kui tegemist on erialaseltsi taotluse alusel valjakirjutatava/véljastatava ravimiga,
kontrollitakse, kas retsepti andmed vastavad valjakirjutamise tingimustele.

Kui retseptil oleval ravimil puudub miuigiloaga preparaat RK-s ja samuti pole sellele
toimeainele erialaorganisatsiooni taotluse alusel antud Ravimiameti kasutamisluba, annab RK
sellest kasutajale teada. teada, et on vaja tdita miigiloa taotluseks vajalikud valjad:



7. Retsepti annulleerimine

7.1. Annulleerimine

Kui arst annulleerib retsepti koostamise pdeval, annulleerub retsept nagu tavaretsept. Kui arst
annulleerib retsepti, millel ei ole veel RA otsust, jargmisel paeval voi hiljem, peab arst teavitama
Ravimiametit vajaduse muutusest ja/vdi retsepti tihistamisest.

Juhul, kui arst Ravimiametit ei teavita, vdib juhtuda, et RK-sse saabub otsus annulleeritud retsepti
kohta. Kui arst annulleerib retsepti, millele on otsus RK-s olemas, annulleerub retsept nagu
tavaretsept ja lisateavitust RA-le pole vaja.

8. Taotluse otsused ja neist teavitamine

8.1. Negatiivne otsus

Negatiivne otsus ei annulleeri retsepti. Retsept ei ole realiseeritav, kuid on koos otsusega nahtav nii
arstile, apteekrile kui ka patsiendile kuni oma aegumiseni.

8.2. Arsti teavitamine otsusest

Menetlusaeg on kuni 30 paeva. Reeglina voib arvestada, et korrektselt vormistatud taotlused saavad
otsuse 14 paeva jooksul. Kui Ravimiamet on teinud otsuse, votab RA ametnik e-posti teel arstiga
Ghendust.

8.3. Patsiendi teavitamine otsusest

Arst teavitab patsienti otsusest. Vdimalik on kokku leppida, et vaikimisi [aheb patsient apteeki 14
pdeva parast. Patsient saab taotluse seisu kiisida ka apteegist — apteeker naeb, kas retseptil on
otsuse info olemas vGi mitte. Patsient ndeb andmeid ka eesti.ee ja patsiendiportaalist.

9. Retsepti broneerimine ja realiseerimine

9.1. Retsepti broneerimine

Patsient vGib retsepti vdljaostmiseks minna suvalisse enda poolt valitud apteeki. Apteeker naeb, kas
retseptil on olemas otsus vdi mitte. Apteeker saab retsepti broneerida ja ravimi tellida siis, kui
retseptil on positiivne otsus. Apteeker votab patsiendi kontaktandmed, et teavitada patsienti, kui
ravim on kohal.

Retsepti realiseerimist algatades apteek broneerib retsepti, ML taotlusega retsepti broneeringut ei
tlhistata 15 minuti jooksul, vaid kokkulepitud 90 paeva parast.

9.2. Retsepti realiseerimine

Apteeker realiseerib retsepti siis, kui ravim on jdudnud apteeki ning patsient on tulnud seda vilja
ostma.

9.3. Andmekoosseisud ja kontrollid retsepti realiseerimisel

Muugiloata retseptile spetsiifilised véljad, mis tdiendavad retsepti detailvaadet:

Andmevilja nimetus | Kirjeldus, kontrollid

Meditsiiniline Kohustuslik vali.
pohjendus (loend)




Otsus Taotlusele tehtud otsus: Jah-taotlus
rahuldati; Ei-taotlust ei rahuldatud

Otsuse number RAISist tulev otsuse identifikaator

Otsuse pdhjendus Taidetakse ainult negatiivse otsuse
puhul. Lihike pShjendus otsuse
mitterahuldamise kohta. Ndhtav ainult
arstile.

Retsepti loetelu taiendab vali ,miiligiloata taotluse staatus”.
Retsepti realiseerimisel kontrollid:

- Preparaadi, kehtivuse jt retsepti andmete vastavuse kontroll analoogselt tavaretseptiga.
- Kui taotluse otsust ei ole saabunud voi see on negatiivne, antakse broneerimisel veateade:
,Retsepti ei saa broneerida, sest taotlus on ootel/negatiivne”

10. Retsepti vaatamine

Retsepti andmete vaatamine on analoogne tavaretseptile.

Miulgiloata ravimiga seotud lisavaljadest on erisus valjal ,,Otsuse pohjendus®, mida naeb ainult arst.
Koik teised andmeviljad (meditsiinilise pohjenduse loendivali, arsti e-mail, otsuse kood on nahtavad
koigile osapooltele.

Retsept on nahtav ka siis, kui otsuse andmeid ei ole veel tulnud.
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