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Sotsiaalministeerium Teie 16.06.2026 nr SOM/26-0718/-1K,
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Meie 15.07.2026 nr 8-2/4687

Ravikindlustuse seaduse ja teiste seaduste
muutmise seaduse (abivahendite ja
meditsiiniseadmete reform) eeln6u
kooskolastamine

Lugupeetud minister

Sotsiaalministeerium on esitanud Justiits- ja Digiministeeriumile (JDM) kooskd&lastamiseks
ravikindlustuse seaduse (RaKS) ja teiste seaduste muutmise seaduse (abivahendite ja
meditsiiniseadmete reform) eelndu.

JDM kooskodlastab eelndu markustega.
. Sisulised markused

1. Eelndu § 1 p-ga 4 tadiendatakse RaKS-i §-ga 482, milles reguleeritakse meditsiiniseadme
hinnakokkuleppe sdImimist ja muutmist.

Paragrahvi 16ikes 4 satestatud ,moistlik aeg“ puhul pole selge, mida selle all silmas peetakse.
Soovitame satestada konkreetne tahtaeg seaduses voi alternatiivselt palume selgitada seda
taiendavalt seletuskirjas.

2. Eelndu § 1 p-ga 5 muudetakse RaKS § 49, mis reguleerib mh meditsiiniseadme muugi ja Glrimise
eest tasu maksmise kohustuse Ulevétmist.

RaKS § 49 Ig 1 kohaselt esitab meditsiiniseadme muilja ja Gdrija Tervisekassale arve
meditsiiniseadme eest tasu maksmise kohustuse Ulevotmiseks. Kui Tervisekassa ei ole 45
kalendripdeva jooksul alates arve esitamisest keeldunud arvel kajastatud meditsiiniseadme muugi
ja ulrimise eest tasu maksmise kohustuse ulevétmisest, loetakse kohustus ulevdetuks. RaKS § 49
Ig 2 satestab lepingu sélmimise kohustuse ja selle tingimused.

Eelnbu sbnastusest ega seletuskirjast ei nahtu, kas RaKS § 49 Ig-s 2 nimetatud leping on
meditsiiniseadme muuja vdi Ulrija ja Tervisekassa vahel s6lmitud eraldiseisev mugi- voi Gurileping
vdi on tegemist kohustuse llevétmise lepinguga. Moistlikum oleks seda kasitleda teise variandina,
st Tervisekassa votab ule kindlustatud isiku ja meditsiiniseadme miuilja vahel sdlmitud lepingus
lasuva tasu maksmise kohustuse ning RaKS § 49 Ig 2 tapsustab kohustuse Ulevétmise kokkuleppe
sisu. Sealjuures on ebaselge, millistes etappides kohustuse ulevotmine kaib, kuna RaKS § 49 Ig 1
jargi loetakse kohustus 45 kalendripdeva mdddumisel Ulevdetuks, kuid ei ole selge, kuna selle
tarbeks kirjalik leping Ig 2 jargi sdImitakse. RaKS § 49 Ig-s 1 satestatud arve esitamist saab kasitleda
ka ettepanekuna sdlmida kohustuse Ulevdtmise leping ning kui Tervisekassa ei ole 45
kalendripdeva jooksul keeldunud, loetakse seda ndustumuseks ja pooled on kohustatud vastava
lepingu vormistama.

Tapsustamist vajab ka § 49 Ig 2 p 4, mille kohaselt margitakse lepingusse asjaolud, mille esinemise
korral on kohustuse Ulevétmise tingimuseks eelnev kirjalik kooskdlastus Tervisekassaga. Palume
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selgitada, kas see tdhendab, et esialgne arve esitatakse alati VOS § 49 Ig 1 regulatsiooni jargi ehk
kohustus loetakse Ulevoetuks, kui Tervisekassa ei ole 45 kalendripdeva jooksul arve tasumisest
keeldunud.

Taiendavalt palume selgitada, kas iga individuaalne arve ndéuab uue lepingu sélmimist vdi toimib
RaKsS § 49 Ig 2 nn raamlepinguna.

Palume eelndu ja seletuskirja vastavates kisimustes tadpsustada.

3. Eelndu § 2 p-ga 2 tiiendatakse meditsiiniseadme seadust (MSS) §-ga 152, satestades
Terviseameti Ulesanded kriisiolukorras.

Mbdiste ,kriisiolukord puhul on seletuskirjas selgitatud, et seda kasutatakse katusterminina.
Praeguseks on vastu vdetud kriisiolukorra ja riigikaitse seadus (KorkS). Selle seaduse kohaselt on
kriisiolukord nii péhiseaduslikud erikorrad, osalemine kollektiivse enesekaitse operatsioonil kui ka
tsiviilkriis. Palume digusliku selguse huvides moistet ,kriisiolukord“ kasutada vastavalt KorkS-ile
ning arvestada eelndu eesmarkide puhul KorkS-is toodud kriisiolukorra tdhendusega. Palume
seletuskirja eeltoodust lahtuvalt taiendada.

Paragrahvi I6ikes 2 ndhakse mh ette Ravimiameti diguse piirata meditsiiniseadme turustamist ja
keelata valjavedu. Palume hinnata, kas lisatavas |0ikes 1 kasutatav mdoiste ,turustamine on
piisavalt tapne ja Uheselt selge. Seletuskirja kohaselt saab piirata Eestist véljavedu. Palume kaaluda
ja selgitada, kas tapsem ei oleks ka eelndus kasutada sama valjendit. Taiendavalt palume sattesse
lisada, kui kauaks voib nimetatud piirangu kehtestada.

4. Eelndu § 2 p-ga 13 muudetakse MSS-i § 26 I6iget 3, ndhes ette, et teavitama peab varasema 10
paeva asemel 30 paeva ette.

Palume tadiendada seletuskirja péhjendusega, miks on muudatus vajalik, arvestades, et olukord
muutub ettevdtjale ebasoodsamaks. Selline ajapikendus vdib ka pikendada vajaliku
meditsiiniseadme kasutuselevdttu inimese poolt, kes seda vajab.
5. Eelndu § 2 p-s 16 ndhakse mh ette andmekogu vastutavad tdétlejad.
JDM on avalikustanud uue abistava juhise vastutava tootleja maaratlemiseks'. Viidates eelnevale
palume kdnealune sate Ule vaadata ja kaaluda jargmist sdnastust: “(5) Meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogus isikuandmete kaasvastutavad td6tlejad on Ravimiamet ja Tervisekassa.”
6. Eelndu § 2 p-s 17 taiendatakse MSS-i §-ga 152, ndhes ette erandi vastavushindamismenetlusest.
Sattest ei nahtu, milliseid kdrvaltingimusi voib loa juurde panna, kuidas kasutamist piiratakse, kuidas
toimub jarelevalve. Naiteks voiks olla reguleeritud kasutamine tksnes konkreetsetes raviasutustes

vbi kasutamine kindla patsiendirihma puhul véi tdiendav aruandluskohustus.

Taiendavalt ei ole maaratletud paragrahvi I16ikes 1 satestatud ,piiratud aeg“. Kriteeriumid peaks
olema seaduses satestatud.

Palume eelndu taiendada.

7. Eelndu § 2 p-s 20 nahakse ette, et kaart on isikule meditsiiniseadme vajaduse tuvastaja poolt
sobiva meditsiiniseadme maaramiseks valjakirjutatud dokument.

Kuna meditsiinikaardil kajastatakse ka isikuandmeid, tuleb seal esitatavate isikuandmete
kategooriad naha ette seaduse tasandil. Palume eelndu taiendada.

8. Eelndu § 2 p-ga 23 kehtestatakse riiklikus jarelevalves kasutatavate erimeetmete loetelu.
Kuivord sattega lisatakse erimeetmed, mille kohaldamist seadus seni ei vdimaldanud, tuleb eelndu

seletuskirjas selgitada, miks erimeetmete lisamine vajalik on. Kuigi seletuskiri pdhjendab satte
muutmise vajadust, palume siiski sdnastada seletus lihtsamalt ja selgemalt. Leiame, et EL maaruse
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pohjenduspunktidest ei saa tuleneda diguslikult siduvaid kohustusi, seega tuleks vastava kohustuse
osas viidata pigem maaruse enda artiklile. Arusaamatuks jaab seletuskirjas toodud mote, et MSS
satestatud jarelevalvevolitused viiakse kooskdlla Kkorrakaitseseadusega, viidates valduse
labivaatusele ja vallasasja hoiulevotmisele. Kuivord neid volitusi kehtiv seadus ette ei nde, tuleb
seletuskirjas avada sisuline pdhjendus, miks korrakaitseorganil neid vaja ldheb, millistes
olukordades neid kasutatakse, milliste Ulesannete tagamiseks on just nende meetmete
kohaldamine asendamatu jne.

Eeln6u § 4 p-s 2 taiendatakse sotsiaalhoolekande seaduse § 47 I0iget 9, satestades vajadusel
Tervisekassa kaasamise vdimaluse tasu maksmise kohustuse Ulevotmise taotlemise protsessi.

Palume seletuskirjas tapsustada, millal see vajadus vdib tekkida.
Il Markused moéjude osa kohta

Eelnduga luuakse uhtne digitaalne andme- ja teenuskorraldus, mille raames koondatakse
abivahendite ja meditsiiniseadmete andmed ning menetlusprotsessid Tervisekassa hallatavasse
susteemi. Kavandatavad muudatused eeldavad mitme infoslisteemi edasiarendamist, andmete
Uleviimist ning andmevahetuse ja integratsioonide loomist vdi taiendamist erinevate osapoolte
infostisteemide vahel.

Eeltoodust tulenevalt juhime tahelepanu, et infotehnoloogia ja infolihiskonna md&jude hinnang jaab
Uldsonaliseks ega kajasta piisavalt kavandatavate muudatuste mdju infoslisteemidele. Kuigi
seletuskirjas  viidatakse infoslisteemide arendustele ja uute digitaalsete lahenduste
kasutuselevotule, puudub hinnang nende arenduste mahule, maksumusele, rakendamisega seotud
riskidele ning pikaajalisele mojule infoslisteemide haldamisele ja arendamisele. Palume seletuskirja
tdiendada. Samuti soovitame pohjalikumalt kasitleda andmete Uleviimise, slsteemide
integratsioonide ning TEHIK-u ressursivajadusega seotud riske.

Palume arvestada ka taiendavate méjumarkustega seletuskirja failis tehtud kommentaaridena.
M. Normitehnilised ja keelemarkused

Palume arvestada ka eelndu ja seletuskirja failides esitatud normitehniliste ja keelemarkustega.

Vastavalt Vabariigi Valitsuse reglemendi § 6 Ibikele 5 palume eelndu esitada Justiits- ja
Digiministeeriumile taiendavaks kooskdlastamiseks parast praegusel kooskdlastamisel saadud
arvamuste labivaatamist ja vajaduse korral eelndu parandamist, et enne eelndu Vabariigi Valitsusele
esitamist kontrollida selle vastavust hea digusloome ja normitehnika eeskirjale.

Lugupidamisega

(allkirjastatud digitaalselt)
Liisa-Ly Pakosta
justiits- ja digiminister

Lisad: Eelndu ja seletuskirja failid Justiits- ja Digiministeeriumi markustega.
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