Meditsiiniseadme seaduse ja sellega seonduvalt teiste seaduste
muutmise seaduse (padevuse viimine Ravimiametisse)
eelnou seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvote

Praegu tegeleb meditsiiniseadmete valdkonnaga Terviseamet ja ravimitega Ravimiamet. Kuna
ravimid ja meditsiiniseadmed on mdlemad oma olemuselt ja Euroopa Liidu diguse tdhenduses
tooted, on moistlik, et nendega tegeleb sama asutus. Eelnduga viiakse meditsiiniseadmete
valdkonnaga tegelemise péadevus iihest riigiasutusest (Terviseametist) teise riigiasutusse
(Ravimiametisse). Valitsusasutused saavad tdita vaid neile seadusega pandud iilesandeid,
tuginedes Vabariigi Valitsuse seaduse § 38 10ikele 1 ja § 39 ldikele 1. Meditsiiniseadmete
tootjaid ja kasutajaid puudutab muudatus vidhe. Koos iilesannetega viiakse Ravimiametisse iile
ka need ametnikud, kes seni on Terviseametis meditsiiniseadmete valdkonnaga tegelenud.
Seega on tagatud iilesannete jirjepidev tditmine. Ettevotjatel ja kasutajatel tuleb kohaneda teise
asutuse poole pdordumisega, kuid pakutav teenus jaab samaks.

Lisaks valdkonna tileminekule kajastatakse eelndus veel tervishoiuasutuste kohustust esitada
meditsiiniseadmete pddevale asutusele dokumente asutusesiseselt valmistatavate ja
kasutatavate seadmete kohta. Selline kohustus on koormav nii tervishoiuasutustele kui ka
padevale asutusele. Eelnduga muudetakse seda kohustust nii, et padev asutus kiisib tdiendavaid
andmeid ja dokumente liksnes vajaduse korral. Seeldbi saab vdahendada nii tervishoiuasutuste
halduskoormust kui ka piddeva asutuse tdokoormust. Samuti on kehtiva diguse rakendamisel
selgunud, et pddeva asutuse digus méaidratleda meditsiiniseadmeid tuleks digusselguse huvides
seaduses taastada. Pddeva asutuse Oigus Oelda, milline toode on meditsiiniseade, on
votmekiisimus ja sellise sétte puudumine takistab andmast ettevdtjatele vajalikku kindlust.
Eelnduga tipsustatakse ka uuringu sponsori poolt taotluse erialase hindamise tasu maksmise
korda selliselt, et sponsoril tuleb tasu maksta alles pérast seda, kui Ravimiamet on taotluse
menetlusse votnud, véltides sellega voimalikke olukordi, kus péddeval asutusel tuleb ette
makstud tasu tagastada.

1.2. Eelnéu ettevalmistaja

Eelndu ja seletuskirja on koostanud Sotsiaalministeeriumi digusosakonna digusndunik Susanna
Jurs (susanna.jurs@sm.ee), ravimiosakonna ndunik Maret Voore (maret.voore@sm.ee),
analliiisi ja statistika osakonna ndunik Liisa Koreinik (liisa.koreinik@sm.ee), hoolekande- ja
rahvatervisepoliitika analiilisijuht Marion Rummo (marion.rummo@sm.ee), finantsosakonna
finantsndunik Ave Schultz (ave.schultz@sm.ee), digusosakonna andmekaitsediguse juht Nele
Nisu (nele.nisu@sm.ee) ja Terviseameti meditsiiniseadmete osakonna juhataja Piret Poiklik
(piret.poiklik@terviseamet.ee). Eelndu on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi
ithisosakonna dokumendihaldustalituse keeletoimetaja Virge Tammaru
(virge.tammaru(@fin.ee).

1.3. Mirkused

Eelndu pole seotud menetluses oleva teise eelnduga ega Vabariigi Valitsuse
tegevusprogrammiga. Eelndu on seotud otsekohalduvate miiruste (EL) 2017/745 ja (EL)
2017/746 rakendamisega.
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Eelnduga muudetakse jargmisi seaduste redaktsioone:

1) meditsiiniseadme seadus (MSS) — RT I, 11.03.2023, 70;

2) ravikindlustuse seadus (RaKS) — RT I, 15.12.2023, 6;

3) reklaamiseadus (RekS)—RT I, 17.03.2023, 21;

4) riigildivuseadus (RLS) — RT 1, 30.12.2023, 10;

5) tervishoiuteenuste korraldamise seadus (TTKS) — RT I, 20.03.2024, 6;
6) toote nduetele vastavuse seadus (TNVS) — RT I, 03.02.2023, 11.

Eelndu seadusena vastuvotmiseks on vajalik poolthddlteenamus.

Eelndu on seotud isikuandmete todtlemisega isikuandmete kaitse iildmédruse tdhenduses ning
selle kohta on koostatud tdpsem mojuanaliiiis kdesoleva seletuskirja 6. punktis.

2. Seaduse eesmirk

Eelndu koostamisele eelnes viljatddtamiskavatsus (VTK!), mille kohta saabunud tagasisidele
tuginedes on koostatud kooskdlastustabel (vt seletuskirja lisa 1). Terviseamet, Ravimiamet ja
Tervisekassa kiitsid VTK mérkusteta heaks.

Meditsiiniseadmed on véga varieeruv ja suur rithm tooteid, mille kasutamine on igapdevane
tervishoiuteenuse osutamisega tegelevates asutustes, kuid ka vdga paljudes kodudes.
Meditsiiniseadmed on nditeks plaastrid, termomeetrid ja kiirtestid, aga ka keerukad siisteemid,
mida kasutatakse tervishoiuasutustes. Samuti on meditsiiniseadmetena méératletavad moned
tarkvarad, mida kasutatakse tervishoius ja meditsiinilistest toimingutes. Hinnanguliselt on
meditsiiniseadmete andmekogu alusel Eestis ligikaudu 200 meditsiiniseadmete tootjat ja
ligikaudu 650 levitajat. See arv on tegelikkuses suurem, kuna levitamisest teavitamise kohustus
ei laiene koige madalama riskitasemega seadmetele, samuti ei tdida kahjuks koik ettevotjad
oma seadusest tulenevalt levitamisest teavitamise kohustust ja Eestis on viike hulk ettevotjaid,
kes tegutsevad volitatud esindaja voi importijana. Meditsiiniseadmete kasutajateks voib lugeda
kogu elanikkonna. Vottes arvesse, kui laialt on meditsiiniseadmete kasutamine levinud ja
milline mdju voib neil olla inimeste tervisele, on oluline teha selles valdkonnas jérjekindlat ja
sihitud jdrelevalvet — see iilesanne on pandud meditsiiniseadmete valdkonna péadevale
asutusele.

Kehtivate seaduste alusel on meditsiiniseadmete valdkonna piddevaks asutuseks Terviseamet.
Ravimite ja meditsiiniseadmete suhtes kehtivad iihtse turu reeglid ja neil on otsene mdju
inimeste tervisele. Rahva tervise kaitsmiseks ja nimetatud toodete ohutuse tagamiseks on
molemal juhul kehtestatud tugev diguslik raamistik. See hdlmab kogu toodete elutsiiklit alates
arendusest kuni turule viimiseni, holmates ka jdrelevalvet, ohutuse jdlgimist ja toodete
tagasivOtmist. Seega on meditsiiniseadmete jirelevalve integreeritud ravimiametitesse teenuste
sarnaste podhimotete (veendumine ohutuses, kvaliteedis ja toimivuses, tarnekanalite jarelevalve,
ohutusandmete kogumine, EL-ililene ohutusteabe vahetus, jirelevalve kliiniliste uuringute iile)
tottu.

Kliiniliste uuringute korral ja ka miitigilubade protsessis tuleb kombineeritud toodete (nii ravim
kui meditsiiniseade) puhul saada luba/panus hindamisse nii seadmete kui ravimite iile
valvavatelt ekspertidelt (Eestis Terviseamet ja Ravimiamet). Seoses Euroopa Ravimiameti
(EMA) rollide laienemisega on 2024. aasta algul EMA juurde loodud sarnaselt kriitiliste
ravimite monitoorimise todrilhmaga ka meditsiiniseadmete toorithm. Lisaks on puutumus

! https://eelnoud.valitsus.ee/main/mount/docList/6d3b6655-d508-48e5-b782-ec54f1dc6a9c.
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toodete klassifitseerimisel, kui tuleb hinnata, kas tegemist on ravimi vdi meditsiiniseadmega.
Need on pohjused, miks meditsiiniseadmete jdrelevalve on enamiku EL-i ravimiametite
tilesannete hulgas, vélja arvatud Kiiprosel, Eestis, Itaalias, Leedus, Maltal ja Hollandis.
Olukord, kus enamikus EL-i riikides on ravimid ja meditsiiniseadmed {ihes asutuses, kuid
Eestis eraldi, tingib moningatel juhtudel vajaliku teabe joudmise Terviseametisse viivitusega,
kuna see voib esmajoones levida ravimiametite kaudu.

Kavandatava muudatuse keskne eesmirk on valdkonda korrastada, et iilesandeid paremini téita.
Terviseameti peamine tegevusvaldkond on tervisekaitse- ja tervishoiuteenused. Ravimiameti
peamine tegevusvaldkond on toodete (ravimid) ohutuse, kvaliteedi ja efektiivsuse tagamine.
Meditsiiniseadmete (tooted) koondamine Ravimiametisse vOimaldab koondada toodete
kontrolli ja jarelevalve.

Nii Ravimiametil kui Terviseametil on pikaajaline rahvusvaheliste hinnangute andmise
kogemus, osalus EL-iiilestes jarelevalveprotsessides ning tugev juriidiline ja kvaliteedisiisteemi
tugi, kuid valdkondade koondamine aitaks kaasa teenuse iihetaolisele osutamisele ja
kvaliteediarengule.

Kahe valdkonna pddevuse iihte asutusse liitmisel ja t60 limberkorraldamisel ldhtutakse
praeguse korralduse peamistest probleemidest ja vajadusest tagada valmisolek nii
Ravimiametile kui Terviseametile pandud iilesannete professionaalseks ja tulemuslikuks
tditmiseks ning keskendutakse tarbijale ja ettevotjale suunatud teenuste kvaliteedi
parandamisele.

Seega pannakse Ravimiametile paddeva asutuse ja teavitatud asutuse eest vastutava asutuse
iilesanded, sealhulgas jirelevalve meditsiiniseadmete turule laskjate, turul kéittesaadavaks
tegijate, volitatud esindajate, teavitatud asutuste ja uuringute sponsorite iile.

Teine eesmirk on anda Ravimiametile eelnduga digus midratleda meditsiiniseadmeid — EL-1
maédrustele tuginedes 6elda kas {iks voi teine toode on meditsiiniseade voi mitte. Tegemist ei
ole uue sdttega, vaid taastatakse 2021. aastal tehtud seadusemuudatusega ekslikult kehtetuks
tunnistatud site. Pddeva asutuse digus teha otsuseid toodete meditsiiniseadmena miératlemise
osas on oluline nii valdkondliku jarelevalve teostamise vaates (nditeks olukorras, kus tootja on
lasknud turule toote, mis vastab meditsiiniseadme definitsioonile, kuid mille osas tootja ise on
votnud eksliku seisukoha, et tegemist ei ole meditsiiniseadmega ning jiatnud kohalduvad
nduded tditmata) kui ka selleks, et padev asutus saaks anda ettevdtjatele vajaliku selguse nende
toodete digusliku staatuse osas (nditeks turule laskmisele eelnevas ehk arendamise etapis).

Kolmandaks voetakse eelnduga dra tervishoiuasutuste kohustus esitada meditsiiniseadmete
padevale asutusele dokumente asutusesiseselt valmistatavate ja kasutatavate seadmete kohta.
Sellised seadmed on kdige sagedamini laboratoorseteks analiiiisideks kasutatavad vahendid
(nditeks DNA analiiiis asutusesiseselt vilja tootatud metoodikaga), kuid vdivad olla ka erinevad
tarkvaralised lahendused (néditeks otsustustugi tervishoiuteenuse osutajale) ja ka muud
vahendid, mida tervishoiuasutus kasutab meditsiinilisel otstarbel, kuid mida nad ei ole saanud
nduetele vastavana turult hankida. Selleks, et siiski tagada ka nende seadmete puhul ohutus ja
toimivus, tuleb tervishoiuasutustel tdita médrustes esitatud tingimused, sh koostada valdava osa
seadmete kohta nende tootmist ning omadusi kirjeldav dokumentatsioon. Hetkel kehtiv
meditsiiniseadme seadus kohustab nimetatud dokumentatsiooni esitama péddevale asutusele.
Selline kohustus on koormav nii tervishoiuasutustele kui ka pddevale asutusele. Eelnduga
muudetakse seda kohustust nii, et pddev asutus kiisib tdiendavaid andmeid ja dokumente liksnes
vajaduse korral. Dokumentide esitamise kohustuse kaotamine loob lisaks ka Oigusselgust
ettevotjale, kuna nimetatud kohustus on seotud asutusesiseselt valmistatava ja kasutatava
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meditsiiniscadme valmistamise hetkega, kuid tulenevalt maéadruse (EL) 2017/746
kohaldamisalasse kuuluvate meditsiiniseadmete olemusest ei pruugi nende valmistamise hetk
olla alati iiheselt mdistetav.

Pérast esimest kooskodlastusringi esitas Terviseamet eelndu tdiendamiseks ettepaneku, mis
arvestati. Nimelt on Terviseametil vajalik efektiivseks jérelevalveks saada ligi tervise
infostlisteemi andmetele. Pohjalik selgitus sellele eesmirgile on lisatud eelndu § 3 punktide 2 ja
3 juurde.

3. Eelnou sisu ja vordlev analiiiis
Eelnou §-ga 1 muudetakse meditsiiniseadme seadust (MSS).

Punktiga 1 asendatakse kogu seaduses Terviseameti nimi Ravimiameti nimega, vélja arvatud
iihes rakendussiittes (§-s 41'), sest siite on enda toime kaotanud ja asutuse nime pole selles enam
pOhjust asendada.

Punktiga 2 tiiendatakse MSS § 14' 1dikega 2, mille eesmirk on anda Ravimiametile kui
padevale asutusele digus miiratleda toode meditsiiniseadmena. Meditsiiniseadmete puhul on
tegemist toodetega, mille osas vOib tekkida kiisimus nende diguslikus staatuses. Néiteks on EL-
1 turul tooteid, mis on turul elektriseadmena ehk tdidetud on vaid elektriseadmele kohalduvad
nouded, kuid millele omistatav sihtotstarve viib nad meditsiiniseadmete moiste alla — see
tahendab, et tegemist on nduetele mittevastava meditsiiniseadmega. Selleks, et
jérelevalveasutus saaks keelata sellise seadme turul kéittesaadavaks tegemise, peab olema
voimalik teha otsus toote digusliku staatuse kohta, mida ettevdtjal on omakorda vdimalus
vaidlustada.

Samuti on ilmnenud vastupidised olukorrad, kus tootjal on soov lasta meditsiiniseadmena turule
toode, mis tegelikult asjakohaste regulatsioonide alla ei kuulu. Motivatsioon selleks voib olla
meditsiiniseadmete ithine EL-i turg, mis tdhendab, et nditeks Eestis turule lastud
meditsiiniseade on vabalt levitatav koigis liikmesriikides. Samuti tdhendab paljudele
osapooltele tootele meditsiiniseadmete nduetele vastavuse demonstreerimiseks paigaldatud
CE-miérgis kvaliteedimérki. Ka siin peab pddeval asutusel olema voimalik (sh enne turule
laskmist) teha otsus toote meditsiiniseadmena mairatlemise kiisimuses, mida ettevotjal oleks
samuti voimalik vaidlustada.

Punktiga 3 muudetakse MSS § 15! 1diget 1. Muudatusega iihtlustatakse kehtiva seaduse § 15!
1digetes 1 ja 2 sdtestatud tasulised teenused, sest Terviseameti ja Ravimiameti tasulisi teenuseid
meditsiiniseadme kvaliteedi- ja ohutusnduete tagamisel ei ole enam tarvis eristada. Edaspidi on
vaid iiks asutus, kes meditsiiniseadmete vallas tasu kiisida tohib — Ravimiamet.

Punktiga 4 tunnistatakse MSS § 15' 15ige 2 kehtetuks, kuna selles sisalduv tasuline teenus viidi
§ 15! 15ikesse 1.

Punktiga 5 sonastatakse MSS § 15! 1diked 3 ja 4 {imber. Seaduse alusel saab edaspidi
meditsiiniseadmete kvaliteedi ja ohutusega seotud tasuliste teenuste eest tasu kiisida vaid iiks
asutus, mistottu ei saa Terviseamet enam tasu kiisida. Tasumiirad saab méédrusega kehtestada
vaid tihele asutusele — Ravimiametile, kes edaspidi hakkab neid tasulisi teenuseid osutama.
Tasu maksimaalne suurus jddb samaks kui kehtivas seaduses — 20 000 eurot. Seni on
Terviseamet saanud tasuliste teenuste eest moned tuhanded eurod seoses meditsiiniseadmete
uuringute taotlustega.



Punktiga 6 jietakse MSS § 21° 1dikest 3 vilja viide standardile. Muudatus on ajendatud
Majandus- ja Kommunikatsiooniministeeriumilt VTK kohta lackunud tdhelepanekust, millega
juhiti tdhelepanu asjaolule, et TNVS § 42 1dike 6 kohaselt on tehnilises normis lubatud
standardile kohustuslikku viidet sdtestada iiksnes Eestile rahvusvahelisest digusest voi Euroopa
Liidu digusaktist tulenevate kohustuste tditmisel, kui see on ainus vdimalus téita digusaktist
tulenevaid noudeid. Rahvusvahelisest meditsiiniseadme kliinilise uuringu hea tava standardist
juhindumist on soovituslik kasutada uuringu kavandamisel ja tegemisel. Meditsiiniseadme
uuringuid reguleerivad digusnormid peavad olema kooskdlas selles valdkonnas vilja
kujunenud rahvusvaheliste suunistega, et lihtsustada liidus tehtud kliiniliste uuringute
tulemuste dokumentatsioonina aktsepteerimist véljaspool liitu, samuti lihtsustada véljaspool
liitu rahvusvaheliste suuniste kohaselt tehtud kliiniliste uuringute aktsepteerimist liidus.
Meditsiiniseadmete uuringute hea tava standardid on: ,,ISO 20916:2024 In vitro
diagnostikameditsiiniseadmed. Inimproovidega lébiviidavad kliinilised toimivusuuringud.
Head uuringutavad ja ,,JSO 14155:2020 Meditsiiniseadme kliiniline uuring inimesel. Hea
kliiniline tava“.

Punktiga 7 muudetakse MSS § 22 1dike 5 punkte 2 ja 3 ning tipsustatakse, et sponsor peab
tasuma uuringu erialase hindamise tasu voi uuringu olulise muudatuse erialase hindamise tasu
vastavalt méiéruses kehtestatud korrale. Kehtiva seaduse alusel tuleb sponsoril nimetatud tasu
tasuda enne, kui amet on taotluse erialast hindamist alustanud, kuid tegelikkuses tuleks tasu
kiisida pérast nduetekohase taotluse kinnitamist, kui amet alustab taotluse sisulist erialast
hindamist. Muudatusega vilistatakse sellise olukorra tekkimise vdimalus, kus sponsor on
erialase hindamise tasu ametile tasunud, kuid amet jatab taotluse ldbivaatamata ja lisandub
tdiendav tookoormus, et makstud tasu sponsorile tagastada. Tuleb selgitada, et mééruste (EL)
2017/745 ja (EL) 2017/746 kohaselt hinnatakse uuringute taotlusi kahes osas — esmalt annab
padev asutus hinnangu sellele, kas tegemist on mairuse kohaldamisalasse kuuluva uuringuga
ja kas taotlus on tdielik ning alles siis alustatakse taotluse sisulist hindamist. Esimese osa puhul
tasub sponsor enne taotluse esitamist riigildivu, mida ei tagastata isegi siis, kui taotlus mistahes
poOhjusel sisulisse hindamisse ei joua. Kavandatud muudatus tdhendab seda, et sponsor tasub
erialase hindamise tasu alles siis, kui erialane hindamine on tehtud.

Punktiga 8 tdiendatakse MSS § 26 Idiget 1 tervishoiuteenuse osutaja vOi teadus- ja
arendusasutuse  kohustusega edastada Ravimiametile oma asutuses valmistatud
meditsiiniseadmete loetelu. Maéédrused (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 panevad
tervishoiuasutusele kohustuse avaldada tema valmistatavate ja kasutatavate seadmete kohta
deklaratsioon (MSS-is nimetatud loeteluks). Kehtiv MSS tidpsustab, et loetelu tuleb avaldada
vastava tervishoiuasutuse veebilehel. Kuna MSS § 26 10ige 2 kavandatakse tunnistada
kehtetuks, ei joua pddeva asutuseni enam teave tervishoiuasutuses valmistatavate ja
kasutatavate seadmete kohta esialgu kavandatud kujul. Selle korvamiseks néhakse
muudatusega ette, et loetelu, mille tervishoiuasutus koostab ja oma veebilehel avalikustab, tuleb
edastada ka piddevale asutusele. Positiivse muutusena tdhendab see seda, et padev asutus saab
terviklikuma pildi tervishoiuasutuste valmistatavatest ja kasutatavatest seadmetest, samas kui
tervishoiuasutuste koormus teabe esitamisel viheneb. Kohustuse selguse huvides tdpsustatakse,
et piddevale asutusele tuleb loetelu edastada kiimne to0pédeva jooksul loetelu veebilehel
avaldamisest arvates.

Punktiga 9 tunnistatakse MSS § 26 10ige 2 kehtetuks, et kaotada tervishoiuasutustele pandud
kohustus esitada asutusesiseselt valmistatavate ja kasutatavate meditsiiniseadmete kohta
padevale asutusele dokumendid kiimne pédeva jooksul seadmete valmistamisest arvates.
Muudatus on ajendatud Eesti Laborimeditsiini Uhingult VTK kohta lackunud téhelepanekust.
Eesti Laborimeditsiini Uhing tegi ettepaneku, et asutuste tddmahu vihendamiseks hoitaks
ndutud dokumentatsiooni tervishoiuasutuste juures ja seda viljastataks Terviseametile liksnes
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ndudmise korral. Selline ettepanek on kooskdlas médrustes (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746
sdtestatuga. Eesti on 2024. aasta alguses koostdds Hispaaniaga teinud mééruste alusel
tegutsevate padevate asutuse hulgas kiisitluse, mis néitas, et kehtivas MSS-is olev dokumentide
esitamise site on koigi seadmete puhul pigem erandlik. Teavitamist ja dokumentide esitamise
kohustust puudutavale kiisimusele vastanud 16 litkmesriigist kaheksa ei nde nimetatud
seadmetest teavitamist iildse ette ja dokumente tuleb esitada vaid ndudmise korral, viis
liikkmesriiki kohustavad esitama vaid osa nimetatud dokumentatsioonist (muu ndudmisel) ja
veel kolm litkmesriiki nduavad seadmetest teavitamist ilma dokumentide esitamise
kohustuseta. Vaid {iiks liikmesriik vastas, et esitada tuleb kogu maédruses viidatud
dokumentatsioon. Eestis viidatud dokumentide esitamise kohustuse kaotamine tdhendab seda,
et Eesti tervishoiuasutused tdidavad teiste EL-i tervishoiuasutustega sarnaseid tingimusi ega ole
vordluses rohkem koormatud.

Punktiga 10 muudetakse seaduse 4. peatiiki pealkirja. Kuna jairgmises muutmispunktis lisatakse
seadusesse haldusjérelevalve tegemise alus, siis on vajalik muuta ka peatiiki pealkiri vastavaks.

Punktiga 11 sonastatakse timber MSS-i riikliku jarelevalve séte. Vajalik on muuta ka paragrahvi
pealkiri, kuna séte tdieneb haldusjérelevalve vorra. Kuna padevaks asutuseks saab Ravimiamet,
hakkab Ravimiamet tegema riiklikku ja haldusjirelevalvet kdikide MSS-is ja EL-i
meditsiiniseadmete midrustes sdtestatud nouete tditmise {ile. Seaduses nimetatakse
haldusjérelevalve, kuna voib olla haldusorganeid, kelle iile riiklikku jirelevalvet ei tehta.
Uksnes seaduse 3. peatiikis kehtestatud nduete tiitmise iile jddb jérelevalvet tegema
Terviseamet, sest tegemist on tervishoiuteenuse osutamisega seotud tegevustega. Niiteks on
Kaitsevdgi haldusorgan, kes on samal ajal tervishoiuteenuse osutaja, kelle iile teeb
haldusjérelevalvet Terviseamet.

Punktiga 12 sOnastatakse timber MSS-i rakendussite Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasiga seotud kohustuste ja nduete rakendamise kohta. Muudetud sdnastus parandab
kehtivas MSS-is oleva vea méidruse (EL) 2017/745 artiklile viitamisel, asendades arvu 122
arvuga 123. Muudetud sOnastusega jaetakse seadusest védlja viitamine EL-1 médrustele punktide
tasemel, kuna EL-is on tehtud ettepanek muuta EL-i méadrustes artikleid joustumise ja
kohaldamise kuupdevade kohta selliselt, et kehtivas MSS-is viidatud punkt a jaetakse méérusest
(EL) 2017/746 vilja. Muudatus tdpsustab MSS-1 redaktsiooni, millest tuleb ldhtuda
teabevahetuse ja andmete edastamise kohustuste tditmisel, kuna viide MSS-i varasemale
redaktsioonile ei ole enam dige ja on pigem eksitava mdjuga.

Eelndu §-ga 2 muudetakse ravikindlustuse seadust (RaKS).

RaKS § 48' 1dikes 6 asendatakse Terviseameti digus algatada meditsiiniseadmete loetelu
muutmise ettepanek Ravimiameti oOigusega. Nimelt kehtestatakse RaKS § 48 alusel
Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu ning Tervisekassa votab loetellu kantud
meditsiiniseadmete eest tasu maksmise kohustuse iile. Kui on vajadus meditsiiniseadmete
loetelu muuta, on iiheks ettepanku tegijaks kehtiva seaduse alusel Terviseamet kui padev asutus,
kes osaleb meditsiiniseadmete loetelu muutmise protsessis kriteeriumitele vastavuse hindajana,
andes hinnangu meditsiiniseadme nduetele vastavuse kohta. Tulevikus on ettepaneku tegemise
Oigusega piadevaks asutuseks Ravimiamet.

Eelndu §-ga 3 muudetakse reklaamiseadust (RekS).

Punktiga 1 muudetakse RekS § 30 10iget 2. Punktis 1 lisatakse Ravimiameti padevusse
jarelevalve tegemine meditsiiniseadmete reklaami iile. Terviseametile jddb péddevus teha
riiklikku jérelevalvet tervishoiuteenuste reklaami {ile.
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Punktiga 2 tehakse punktiga 1 sarnane muudatus. Ravimiamet saab juurde diguse kohtuviliselt
menetleda meditsiiniseadmete reklaami rikkumisi.

Eelndu §-ga 4 muudetakse riigiloivuseadust.

MSS-i alusel tehtavate toimingute jaotis viiakse Ravimiameti tegevuste peatiikki. Sisulisi
muudatusi ei tehta. Riigildivude suurust ei muudeta.

Eelnou §-ga S muudetakse tervishoiuteenuste korraldamise seadust (TTKS).

Punktiga 1 tdiendatakse TTKS § 57° 1dike 2 punkti 5 Ravimiameti vorra. Nimelt annab
tervisetehnoloogiate hindamise vorgustik meditsiiniseadmete loetelu koostamise kohta
arvamusi. Tervisetehnoloogia hindamise kdigus kogutakse ja analiilisitakse toenduspohist infot
huvipakkuva tervisetehnoloogia rakendamise meditsiiniliste, sotsiaalsete, majanduslike ja
eetiliste aspektide kohta. Tervisetehnoloogia hindamise kiigus koostab Tartu Ulikooli juures
asuv tervisetehnoloogiate hindamise keskus raporti, milles antakse enne uute
tervisetehnoloogiate kasutuselevotmist tdenduspohine hinnang nende potentsiaalsetele
eelistele, riskidele ja kulutdhususele. Kuna niiiid saab meditsiiniseadmete padevaks asutuseks
Ravimiamet, on tarvis nimetada asutus sellena, kes hakkab arvamusi saama.

Punkti 2 eesmérk on vdimaldada Terviseameti juurdepiis digitaalsetele terviseandmetele ilma,
et selleks tuleks iga kord andmeid tervise infosiisteemi pidajal eraldi véljastada. Isikuandmete
tootlemise digus ja alus on ametil olemas, kiisimus on pigem protsessis kui sellises, sest tervise
infosiisteemi juures on neid alati eristatud (juurdepdis voi véljastus). Kui andmeid ei tule
igakordselt eraldi edastada, asuksid isikuandmed iihes turvalises algallikas, andmete vaatamine
oleks kontrollitud ja tuvastatav ning andmeid oleks vOimalik vaadata iiksnes konkreetse
menetluse algatamise jdrgselt. Téna voetakse menetluseks vajalikud andmed vilja
andmekogust ning edastatakse kriipteeritult e-postiga. Seega andmed véljuvad turvalisest
keskkonnast ning edasine andmetd6tlus ei ole selgelt kontrollitav.

See, kas konkreetses menetluses on vajalikud isikustatud andmed voi mitte, soltub menetlusest.
Isiku kaebuse korral konkreetse menetlusega seoses, saab amet vaadata vajadusel tema
terviseandmeid. Téna esitavad inimesed ametile terviseandmeid ka ise, kuid jérelevalve raames
el pruugi olla need piisavad. Sageli edastavad kaebajad oma terviseandmeid e-kirjaga ja
kriipteerimata kujul. Seega oleks kodaniku diguste paremaks tagamiseks menetlus efektiivsem,
kui amet saaks vajaliku teabe otse, ilma eraldi viljastust kiisimata.

Samas on vOimalik ndha mugandatud ameti to6laual ka vaid statistilisi andmeid voi liksnes
paringu kokkuvdtet. Statistiliste andmeparingutega on nditeks voimalik saada kiire {ilevaade,
kas tervishoiuteenuseosutaja {iildse tdidab talle seadusega pandud kohustust edastada
dokumente tervise infosiisteemi. Samuti on vdimalik isikustamata andmete pdhjal teha
efektiivset jarelevalvet kiirabi véljasdiduaegade osas, kontrollida nakkushaiguse teatiste
edastamise ndude tditmist jms.

See, millised kaitsemeetmed on tehniliste paringute tarvis vajalikud, on mitmeid. Nii nagu iga
teinegi infosilisteem toimib ja kditub, olgu selleks erinevad valdkonnad. Naiteks vangiregistrile,
mida peetakse konkreetsetel eesmérkidel, on juurdepéis isikutel, kellel on seaduses vai selle
alusel ettenihtud iilesanne ja kes neid andmeid seetdttu vajavad® voi niditeks juurdepiis

2 VangS § 5% 1g 2.


https://www.riigiteataja.ee/akt/122032024012#para5b2

maksusaladusele, kui see on vajalik konkreetse isiku iilesannete tiitmiseks.’ Neid niiteid vdib
jatkata. Tdna on tervise infosiisteemi juurdepdds juba mitmel isikul ja asutusel. Ténaseks on
saanud juurdepiisu isikustatud andmetele niiteks kohtueksperdid®, Tervisekassa tootaja, kes
kontrollib teenuste kvaliteeti ja pdhjendatust’ jne. Terviseameti tegevus ja andmete todtlemise
vajadus sarnaneb suuresti Tervisekassaga ning rakendada saaks samu pohimdtteid, sh
olemasolevate juurdepdisude halduse loogikat. Terviseameti osas on juurdepiis seotud avaliku
huviga — tagada ja kontrollida dokumenteerimiskohustuse tditmist, mis 16puks on peamiselt
patsiendi huvides (ravikvaliteet, andmete digsus jms), laiemalt ka teenuse kvaliteedi ja selle
usaldusvédrsuse huvides.

Juurdepéésudigust on arutletud ammu ning leitud, et see on eesmérgipédrane. Nditeks juba 2015
a novembris valminud E-tervise visioon kuni 2025 seadis katusvaatest eesmirgiks andmete
sekundaarse kasutuse néuete iihtlustamise eri institutsioonide vahel (sh Terviseamet), et
vihendada andmete dubleerimist ning luua eeldused andmete ristkasutamiseks. 2015. a
Qiguse ja eetika vaade Vabariigi Valitsuse e-tervise strateegias aastani 2020, Oiguse ja eetika
toorithma raport kédsitles samuti e-tervise visiooni raames juurdepddsude kiisimust. Selles osales
nii Andmekaitse Inspektsioon kui teised eksperdid. Toodud juurdepdidsudest on ténaseks
rakendunud spetsialistide juurdepéds ja Tervisekassa digus, kuid mitte Terviseametile. Samas
leidsid to6rithma liikkmed, et kuivérd tervise infosiisteemi iiks eesmiivk TTKS § 59! kohaselt on
ka tervishoiuteenuste kvaliteedi ja patsiendi oiguste tagamine ning rahva tervise kaitse, tuleb
jaatada TIS-i kasutamist tervishoiuteenuse kvaliteedi kontrollimiseks (nt riikliku- voi
haldusjirelevalve raames). Tervishoiuteenuse kvaliteet holmab lisaks raviteenuse sisulisele
kvaliteedile ka seonduvate nouete tditmist, nt dokumenteerimiskohustuse tditmist, sest kui
dokumenteerimiskohustust ei tdideta, ei ole voimalik ka tervishoiuteenuse sisulise kvaliteedi
kontrollimine. Samad juurdepddsud olid késitletud ka 2017 a VTK-s, sh Terviseameti
juurdepads tervise infosiisteemi. VTK-s analiiiisiti ja leiti, et amet teeb riiklikku jérelevalvet
(TTKS § 60) ja tohustamaks jdrelevalveosakonna t66d dokumenteerimiskohustuse tditmise
kontrollimisel, et tagada seeldbi andmekvaliteedi paranemine, tuleb ametile ette ndha
otsejuurdepdds. Usume, et see aeg on tdnaseks kdes ja juurdepddsude haldus praktikas
juurdunud.

Ténaseks on mitmete ekspertide ja asutuste andmevajadus tagatud ldbi tOhusa
juurdepddsudiguse. Seega on digusruum alates 2017. a vaid juurdepddsude osas laienenud.
Muudatusega luuakse Terviseametile ligipdds tervise infosilisteemis olevatele isikuandmetele
konkreetse ja algatatud riikliku ja haldusjdrelevalve menetluse ldbiviimiseks. Juurdepdisu
tagamine voimaldab parandada Terviseameti jirelevalve tulemuslikkust ja efektiivsust. Lisaks
voimaldab andmekogule juurdepiis sddsta menetlustoiminguteks kuluvat aega ning digeaegset
asjakohase info kittesaamist. Terviseameti kohustus teha riiklikku voi haldusjérelevalvet
tervishoiuteenuse osutamise kohta vormistatud dokumentide (sh retseptide) iile ldhtub
tervishoiuteenuste korraldamise seaduse §-st 60, ravimiseaduse § 100 13ikest 2, pohikooli- ja
gliimnaasiumiseaduse §-st 88, nakkushaiguste ennetamise ja tdrje seaduse §-st 44,
psiihhiaatrilise abi seaduse § 13 1dikest 9, § 17 18ikest 5 ja § 191, to6tervishoiu- ja tdoohutuse
seaduse § 25 l1oikest 2, liiklusseaduse § 102 ldikest 6 ning vereseaduse § 20 1digetest 1 ja 3.
Seega on ameti t00 tdhustamiseks aeg iile vaadata sobivad andmepéringud ja tootlusprotsessid,
et teave oleks vahetatav tinapdevasel moel.

Punkti 3 muudatuse eesmairgiks on suurendada Oigusselgust, mis on seotud isikuandmete
tootlemise ldbipaistvusega. Kehtiv sdte annab loomulikult diguse teostada jdrelevalvet ja
toodelda sh isikuandmeid. Ilmselt oleks jérelevalve tervise valdkonnas vOimatu, kui amet

3 MKS § 29.
4TTKS §59°1g 5
5 TerKS § 2 1g 2%
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https://www.riigiteataja.ee/akt/120032024004#para59b3
https://www.riigiteataja.ee/akt/111032023057#para2

terviseandmeid ndha ei tohiks. Seni on amet teinud ja toddelnud terviseandmeid, seda nii
kodanike endi algatusel (etteheited teenuse suhtes) voi ka omaalgatuslikult. Ometi on oluline,
et selline selgus oleks tagatud ka teistele osapooltele — sh tervishoiuteenuse osutajatele, kes
peavad samuti andmeid véljastama (jarelevalve subjekt) ning Terviseameti t60 ei jddks
ebaselgete normide tdlgendamise taha. Tdsi, isikuandmed on ka terviseandmed (vt nt IKUM
art 4 p 1 moistet), kuid normi voiks sellegipoolest tdiendada eraldi ka selle aspektiga, et
jarelevalve holmab eriliigilisi isikuandmeid. Selliseid kordusi on selguse huvides peetud
vajalikuks muudeski valdkondades.®

Eelnou §-ga 6 muudetakse toote nouetele vastavuse seadust (TNVS).

Punktiga 1 asendatakse TNVS-is Terviseamet Ravimiametiga, kuna edaspidi hakkab
meditsiiniseadmete tegevuslube viljastama Ravimiamet. Tegemist on
vastavushindamisasutuse ehk teavitatud asutuse tegevusloaga.

Punktiga 2 tdiendatakse TNVS §-s 50 sisalduvat turujdrelevalveasutuste nimekirja
Ravimiametiga, kuna nimetatud asutus hakkab tegema turujirelevalvet meditsiiniseadmete iile.

Punktiga 3 tdiendatakse selguse huvides TNVS § 50 1dikega 3! ja sitestatakse, et Ravimiamet
teeb riiklikku jérelevalvet meditsiiniseadmete ohutusnduete tditmise iile. Tdpsem regulatsioon
on MSS-is ja asjakohastes EL-i maarustes.

Punktiga 4 tdiendatakse TNVS §-s 62 sisalduvat véartegude kohtuviliste menetlejate nimekirja
Ravimiameti vorra.

Eelndu §-s 7 sitestatakse seaduse joustumise aeg, milleks on 2025. aasta 1. jaanuar.
4. Eelndu terminoloogia

Eelndus ei voeta kasutusele uut terminoloogiat.

5. Eelnou vastavus Euroopa Liidu digusele

Eelndu on vastavuses EL-i digusega, kuna EL-1 digusaktid ei sitesta, milline riigiasutus peab
litkkmesriigis meditsiiniseadmete valdkonna pddeva asutuse iilesandeid tditma. Litkmesriik peab
Euroopa Komisjoni teavitama, missugune riigiasutus on maaratud vastava valdkonna padevaks
asutuseks.

Eelndu on vastavuses meditsiiniseadmete valdkonda reguleerivate madrustega:

1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu midrus (EL) 2017/745, milles Kkisitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust (EU) nr 178/2002 ja
midrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid
90/385/EMU ja 93/42/EMU’;

2) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) 2017/746 in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/ELS,

Eelndu on EL-i digusega vastavuses selle osas, et kavandatakse tiihistada tervishoiuasutustele
pandud kohustus esitada asutusesiseselt valmistatavate ja kasutatavate meditsiiniseadmete

SNtPPVS § 771g 21, KES § 4 1g 1, TerKS § 46*1¢g 1 jne.
7 Miirus (EL) 2017/745 - EUR-Lex - 02017R0745-20230320 - EN - EUR-Lex (europa.eu).
8 Mairus (EL) 2017/746 - EN - EUR-Lex (europa.eu).
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kohta padevale asutusele dokumendid kiimne pédeva jooksul seadmete valmistamisest arvates
(MSS § 26 16ige 2). EL-1 diguse kohaselt jaéb tervishoiuasutustele kehtima kohustus noutav
dokumentatsioon koostada ja padeva asutuse ndudmise korral esitada.

Eelndu on EL-i digusega vastavuses ka selles osas, et kavandatakse taastada padeva asutuse
Oigus madratleda tooteid meditsiiniseadmena. Madruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746
pohjenduspunktides 8 selgitatakse, et litkmesriigid peaksid juhtumipdhiselt vastutama selle
otsustamise eest, kas toode kuulub konealuse maédruse kohaldamisalasse vOi mitte. Kuna
meditsiiniseadmete turg on EL-is iihine ning on oluline, et sellised otsused oleksid tehtud
iihtsetel alustel, on komisjonil lubatud kas omal algatusel voi litkmesriikide pdhjendatud
taotluse korral otsustada, kas moni toode voi tooterithm kuulub miiruse (EL) 2017/745 voi
(EL) 2017/746 kohaldamisalasse vOi mitte. Enne otsustamist konsulteerib komisjon
meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga, mis koosneb liikmesriikide valdkondlikest
ekspertidest. Pddeva asutuse Oigust, aga ka kohustust teha otsuseid meditsiiniseadmete
midratlemise ja liigitamise kohta on tdiendavalt kirjeldatud maarustes (EL) 2017/745 ja (EL)
2017/746 — péadev asutus teeb otsuse uuringute maéruste kohaldamisalasse kuulumise kohta
(artikli 70 1oige 1 mééruses (EL) 2017/745 ja artikli 66 1oige 2 mééruses (EL) 2017/746) ning
lahendab tootja ja teavitatud asutuse vahelisi meditsiiniseadmete liigitamisega seotud vaidlusi
(artikli 51 16ige 2 mééruses (EL) 2017/745 ja artikli 47 16ige 2 mééruses (EL) 2017/746).

6. Seaduse mojud
Eelndu eesmirk on valdkonda korrastada, et lilesandeid paremini téita.

Esitatud muudatuste rakendamisel voib eeldada mdju esinemist jargmistes valdkondades:
sotsiaalne mdju, mdju majandusele ja modju riigivalitsemisele. Eelndu mojude olulisuse
tuvastamiseks hinnati nimetatud valdkonda nelja kriteeriumi alusel: moju ulatus, moju
avaldumise sagedus, mojutatud sihtriihma suurus ja ebasoovitavate mdjude kaasnemise risk.

6.1. Meditsiiniseadmete (tooted) koondamine Ravimiametisse
6.1.1. Sotsiaalne moju
Sihtrithm: Eesti elanikkond

Meditsiiniseadmed holmavad suurt hulka seadmeid, mistottu on keeruline hinnata, kui suur osa
elanikkonnast neid kasutab. Meditsiiniseadmeteks on nditeks plaastrid, termomeetrid ja
kiirtestid, kuid ka keerukad siisteemid, mida leidub suuremates haiglates, samuti moningad
tarkvarad, mida kasutatakse tervishoius ja meditsiinilistes toimingutes. Seega on
meditsiiniseadmete potentsiaalseteks kasutajateks kogu Eesti elanikkond ning sihtrithma saab
hinnata suureks.

Otseselt on Ravimiameti meditsiiniseadmete valdkonna péddevaks asutuseks saamisel
Terviseameti asemel Eesti elanikele vdhene mdju, kuid kaudselt vdib muudatus mojuda
positiivselt nende elanike tervisele, kes meditsiiniseadmeid kasutavad.

Kehtivate seaduste kohaselt on meditsiiniseadmete valdkonna padevaks asutuseks Terviseamet,
kelle peamine tegevusvaldkond on tervisekaitse- ja tervishoiuteenused. Ravimiameti peamine
tegevusvaldkond on toodete (ravimid) ohutus, kvaliteet ja efektiivsus. Meditsiiniseadmete
koondamine Ravimiametisse vdoimaldab koondada toodete kontrolli ja jirelevalve ning aidata
kaasa nende {iihetaolisele osutamisele ja kvaliteedile. Osutatavate tervishoiuteenuste kvaliteet
vOib seeldbi paraneda ning avaldada positiivset moju rahva tervisele.
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Meditsiiniseadmeid kasutatakse olenevalt vajadusest regulaarselt voi ebaregulaarselt.

Ebasoovitavate mojude risk puudub, kuna elanike jaoks on tegemist pigem positiivse
muudatusega.

Eelnevat arvestades on muudatusel oluline, kuid kaudne sotsiaalne mdju elanikkonnale.

6.1.2. Moju majandusele
Sihtriihm I: Meditsiiniseadmete professionaalsed kasutajad.

Muudatused mdjutavad ka meditsiiniseadmete  professionaalseid kasutajaid, sh
tervishoiuteenuse osutajaid, aga ka ilu- ja isikuteenuse osutajaid jt. Tépse kasutajate grupi
véljatoomine on keeruline, kuid kuna mdjutatud on koik tervishoiuteenuse osutajad, 2022.
aastal 1531 asutust’, siis vdib hinnata sihtgruppi suureks.

Sarnaselt elanikkonnaga on mdju professionaalsetele kasutajatele positiivne, kuna toodete
kontroll ja jirelevalve koondatakse iihte asutusse, mis aitab kaasa ldbi kvaliteetsemate
meditsiiniseadmete kvaliteetsema tervishoiu- voi muu teenuse osutamisele.

Meditsiiniseadmete kasutamine on regulaarne. Ebasoovitavate mojude risk puudub.

Eelnevat arvestades on muudatusel oluline sotsiaalne moju meditsiiniseadmete
professionaalsetele kasutajatele.

Sihtriihm II: meditsiiniseadmete tootjad, importijad, levitajad ja sponsorid

Meditsiiniseadmete andmekogu andmete pohjal on Eestis ligikaudu 200 meditsiiniseadmete
tootjat ja umbes 650 levitajat. Meditsiiniseadmete levitajate arv on tegelikkuses aga suurem,
kuna levitamisest teavitamise kohustus ei laiene kdigile seadmetele, samuti ei tdida mitte kdik
ettevotjad oma teavitamiskohustust ning Eestis on viike hulk ettevotjaid, kes tegutsevad
volitatud esindaja vo1i importijana.

Vorreldes koigi Eesti ettevdtetega'® voib sihtriihma hinnata viikseks.

Meditsiiniseadmete valdkonna viimine Ravimiametisse vihendab halduskoormust moningate
uuringute lubade taotlemisel, kuivord kombineeritud uuringute (uuritakse iiheaegselt nii ravimit
kui ka meditsiiniseadet) puhul tuleb sponsoril saada luba kahe erineva asutuse asemel edaspidi
ainult Ravimiametilt. Seega vastab valdkondade konsolideerimine iihte asutusse paremini
tootjate, levitajate ja teiste osapoolte vajadustele ning toetab kiiremat valdkonna arengut.
Muudatusel puudub sisuline mdju meditsiiniseadmete tootjate, levitajate jt osapoolte
tegevusele, kuna ei kavandata muudatusi nendes sitetes, millega kaasneb ettevotjale haldus-
vO1 finantskoormus.

® Tervise Arengu Instituut, 2024. TTO10: Iseseisvad tervishoiuasutused omaniku liigi ja maakonna jérgi
(09.04.2024).
10 Statistilisse profiili kuuluvaid ettevotteid oli Eestis Statistikaameti andmetel 2023. aasta seisuga 153 883.
Statistikaamet, 2024. Statistilisse profiili kuuluvad ettevotted. Kattesaadav: ER021: STATISTILISSE PROFIILI
KUULUVAD ETTEVOTTED TEGEVUSALA (EMTAK 2008) JARGI. Statistika andmebaas (15.03.2024).
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Eelnevat arvestades on muudatusel vdheoluline majanduslik mdju meditsiiniseadmetega
tegelevatele tootjatele ja levitajatele.

6.1.3. Moju riigivalitsemisele
Sihtriithm: Ravimiamet ja Terviseamet

Ravimiameti jaoks on tegemist iihekordset mdju avaldava muudatusega, kuna iiletulevate
tookohtade sisseseadmisega kaasnevad kulud ja muudatused tookorralduses. Praegu tootab
Terviseameti meditsiiniseadmete valdkonnaga tegelevas osakonnas 9 spetsialisti ja
2 inspektorit, eelarves on aga vahendeid 10 spetsialisti jaoks. Kiimnes spetsialist alustab t66d
25. martsil 2024. a. Muudatuse tulemusena liiguvad Terviseametist Ravimiametisse 10 + 2
ametikohta koos vastavate ressurssidega.

Kuna meditsiiniseadmete valdkond on jddnud Terviseametis 13 aasta jooksul teiste
valdkondadega mitteseotuks, vOib eeldada, et moju Terviseameti kui terviku edasiseks
toimimiseks on viheoluline. Samas vodivad seoses riikliku jdrelevalve sitte
iimbersonastamisega olla vajalikud muudatused Terviseameti tookorralduses, kuna
tervishoiuteenuse osutaja tegevuse iile jadb jarelevalvet tegema Terviseamet.

Moju ulatus ja avaldumise sagedus ajas vihenevad, mis tihendab, et kohe muudatuse jérel voib
Ravimiameti tookorraldus muutuda ja muudatusega vaib olla tarvis kohaneda, kuid mida aeg
edasi, seda vihem kohanemisraskusi kaasneb ning iilesannetest saab igapdevatdo osa. Ajutine
moju voib kaasneda ka Ravimiameti ja Terviseameti tootajate tookoormusele seeldbi, et
muudatusest tuleb teavitada nii avalikkust kui ka meditsiiniseadmetega tegelevaid ettevotteid.

Ebasoovitavate mdjude kaasnemise risk on viike, kuna meditsiiniseadmete valdkonna péadev
asutus kiill muutub, kuid {ihest asutusest teise liiguvad ka ametikohad koos vastavate
ressurssidega.

Eelnevat arvestades on tegemist véheolulise tookorraldusliku modjuga Ravimiametile ja
Terviseametile.

6.2. Asutusesiseselt valmistatavate ja kasutatavate meditsiiniseadmete kohta esitatavad
dokumendid

6.2.1. Sotsiaalne moju
Sihtriithm: tervishoivasutused

Muudatus mdjutab osasid tervishoiuasutusi, kes asutusesiseselt meditsiiniseadmeid
valmistavad ja kasutavad. Sellised seadmed on kdige sagedamini laboratoorseteks analiitisideks
kasutatavad vahendid (nditeks DNA analiiiis asutusesiseselt vilja to6tatud metoodikaga), kuid
voivad olla ka erinevad tarkvaralised lahendused (niiteks otsustustugi tervishoiuteenuse
osutajale) ja ka muud vahendid, mida tervishoiuasutus kasutab meditsiinilisel otstarbel, kuid
mida nad ei ole saanud nduetele vastavana hankida turult.

Peamiseks sihtrithmaks voib lugeda meditsiinilaboreid (Eesti Akrediteerimiskeskuse andmetel
on 2022. aasta septembri seisuga Eestis meditsiinilaborina akrediteeritud 11 asutust),
laboriteenuseid osutavaid tervishoiuteenuse osutajaid (Terviseameti tegevuslubade registri
andmetel on 2022. aasta septembri seisuga 61 tervishoiuteenuse osutajal kehtiv eriarsti
tegevusluba laboriteenuste osutamiseks) ja meditsiinigeneetika teenuste osutajaid
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(Terviseameti tegevuslubade registri andmetel on 2022. aasta septembri seisuga kaheksal
tervishoiuteenuse osutajal kehtiv tegevusluba meditsiinigeneetika teenuste osutamiseks). Kuid
kuna sihtriihma voivad kuuluda koik asutused, kes vastavad EL-1 mé&édrustes antud
tervishoiuasutuse definitsioonile, ei ole sihtriihma ja selle suurust tipsemalt voimalik hinnata.

Muudatuse tulemusena kaotatakse tervishoiuasutustele pandud kohustus esitada asutusesiseselt
valmistatavate ja kasutatavate meditsiiniseadmete kohta péddevale asutusele dokumendid
kiimne pédeva jooksul seadmete valmistamisest arvates. Asutuste toomahu vdhendamiseks
hoitakse ndutud dokumentatsiooni edaspidi tervishoiuasutuste juures ja seda véljastatakse vaid
ndudmise korral. See vihendab tervishoiuasutuste halduskoormust dokumentide esitamisel.

Dokumentide esitamine on ebaregulaarne tegevus. Ebasoovitavate mojude risk puudub.
Eelnevat arvestades on muudatusel oluline sotsiaalne moju tervishoiuasutustele.

6.3. Ravimiameti 6igus méaratleda toode meditsiiniseadmena

6.3.1. Moju riigivalitsemisele

Sihtriihm: Ravimiamet

Muudatuse tulemusena on Ravimiametil kui jdrelevalveasutusel Oigus keelata nduetele
mittevastavate meditsiiniseadmete turul kittesaadavaks tegemine. Selleks on Ravimiametil
edaspidi voimalik teha otsus toote digusliku staatuse kohta, mida ettevdtjal on omakorda
voimalus vaidlustada. Muudatuse tulemusena kasvab pisut Ravimiameti tookoormus ja
eeldatavalt mdjutab see ka tookorraldust.

Meditsiiniseadmete turule sisenemisega puutub Ravimiamet kokku regulaarselt, turul
kittesaadavaks tegemise keelamisega eeldatavalt ebaregulaarsemalt. Ebasoovitavaid mdjusid
el tuvastatud.

Eelnevat arvestades on muudatusel vdheoluline mdju Ravimiametile.
6.4. Andmekaitsealane mojuhinnang

Eelndu puudutab andmekaitset, kuna meditsiiniseadmete andmekogu vastutava todtleja roll
antakse seoses pddevuse iileviimisega Terviseametilt Ravimiametile. Andmekogu sisaldab
abivahendite ja meditsiiniseadmete tootjate, nende volitatud esindajate ja levitajate, aga ka
teiste ettevotjate ja meditsiiniseadmete tavakasutajate andmeid (sh isikuandmed). Andmete
kogumine, hoidmine ja muu td6tlemine jitkub tavapdrasel moel, muutub iiksnes vastutava
tootleja rolli tiitev asutus. Terviseameti tootajad, kes praegu andmekoguga tegelevad ja selles
olevaid andmeid todtlevad, asuvad teenistusse Ravimiametisse. Koik andmekogule
kohaldatavad turvanduded jddvad samaks. Andmekogu sisu (andmekoosseisud), andmeesitajad
ja andmekogu kasutajad jddvad samaks. Muudatusega kaasnev andmekaitsealane mdju on véiga
viike, sest muutub iiksnes andmekogu vastutav tootleja, kuid andmekogu muu korraldus jaib
samaks.

Pérast esimest kooskolastusringi lisati eelndusse Terviseameti  juurdepdds  tervise
infostiisteemis olevatele isikuandmetele. Isikuandmete to6tlemise digus on juba tidna ametil
olemas, kuid eristada tuleb otsejuurdepddsu andmetele voi andmete véljastust. Kui andmeid ei
tule iga kord eraldi edastada, asuksid isikuandmed {ihes turvalises algallikas, andmete
vaatamine oleks kontrollitud ja tuvastatav ning andmeid oleks vdimalik vaadata iiksnes
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konkreetse menetluse algatamise jargselt. Tdna vietakse menetluseks vajalikud andmed vilja
andmekogust ning edastatakse kriipteeritult e-postiga ning andmed viljuvad turvalisest
keskkonnast ning edasine andmetootlus ei ole selgelt kontrollitav. Samuti on suurem
isikuandmete to6tlemise riive, kui inimene ise saadab meili teel enda andmeid selle asemel, et
asutus vaataks andmeid algallikast. Seega muutub andmete to6tlemine eelndus esitatud séttega
turvalisemaks.

Terviseameti osas on juurdepdds seotud avaliku huviga — tagada ja kontrollida
tervishoiuteenuse osutajate dokumenteerimiskohustuse tditmist, mis ldpuks on peamiselt
patsiendi huvides (ravikvaliteet, andmete digsus jms), laiemalt ka teenuse kvaliteedi ja selle
usaldusvéirsuse huvides. Terviseamet teeb koik selleks, et andmete to66tlemise usaldusvairsus
tagada. Menetlustega tegeleb konkreetne osakond, kes on teadlik andmekaitse pohimdtetest ja
kelle t60 on konkreetse teabevajadusega. Vaid neil juhtudel, kus isikustatud vaade on
eesmdrgipédrane ja viltimatult vajalik, tuleb seda sellisel kujul véimaldada (nt isiku kaebuse
korral voi arsti jarelevalve menetluses).

Tervise infoslisteemis rakendatakse pidevat ja mugavat juurdepéddsuhalduste kontrolli ja seda
siisteemselt (nii tervise infosiisteemi vastutava voi volitatud to6tleja kontrolli- ja diguskaitse
mehhanismid kui ka Terviseameti enda siisteemis). Seega on peamine eesméirk disainida
teenused juba selliseks, kus andmet66tlus on minimaalne ja mis oleks kontrollitav (st kooskdlas
IKUM art 25 pdhimdtetega - 16imitud ja vaikimisi andmekaitse).!! Infosiisteemis saab arvestada
ja ette ndha juba vajalikud funktsioonid, et tagada tdhus aga samas eesméirgipédrane too6tlus -
logimine, juurdepddsu tehniline piiramine, pdringute hulga piiramine arvuliselt (nt
masinpéringute mittelubamine vms).

Otsejuurdepddsu ndol on tegemist praktikaga, mis on teiste osalejate puhul juba rakendunud.
Loomulikult tdhendab see konkreetse juurdepéddsuvajaduste iilehindamist ja erinevate
tooriistade loomist, kuid Terviseameti pddev osakond tagaks ja looks andmete kogumisel
védrtust, mida seni rakendatud ei ole — dokumenteerimiskohustuse tdidetavus jms.

Kuigi osalt on patsiendidigusi (diged andmed, digus saada asjakohast ravi) voimalik tagada 1dbi
andmekvaliteedi halduse koos tehnoloogiliste lahendustega (nt ei lase siisteem sisestada mehe
puhul teatud niidustusi, nagu raseduse katkestus), jddb suur osa ikkagi ameti kui riikliku
jarelevalvet tegeva haldusorgani kanda. Sisulisi ndudeid, mida tehnoloogia ei toeta, ei ole
voimalik tagada tehnoloogilise lahenduse kaudu. Seega peaks dokumenteerimiskohustuse
(korrektse) tditmise osakaal tulevikus tunduvalt suurenema. Andmed peavad olema kvaliteetsed
eelkodige jargmiste raviotsuste tegemiseks (arst ldhtub eelnevalt tekkinud andmetest) ning
otsustuspdohise andmetdotluse poole liigutakse igal tasandil. Eriti oluline on see olukorras, kus
rahvastikuprognoosi kohaselt tdoealine elanikkond vdheneb ning ka avalik sektor peab
suunama oma todjouressurssi targalt, sest vajadus avalike teenuste jérele ei viihene.'?

Otsejuurdepddsuga kaasnevat riivet vOib pidada podhjendatuks nii patsiendi kui
tervishoiukorralduse {ildise kvaliteedi seisukohast. Iga oOigel ajal tagamata teenuse
kittesaadavus vOi uurigu tulemuste mitteesitamine jargmise ravijuhu tarbeks, vdhendab
patsiendile osutatav ravikvaliteeti ning tingib kordusuuringute vajaduse, Idppastmes ka
patsienti jooksutades (jittes korduvuuringute rahastuse isegi korvale).

' Buroopa Parlamendi ja ndukogu madirus (EL) 2016/679, 27. apriI.I. 2016, fusiliste isikute kaitse kohta isikuandmete
tootlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse
tildméérus),

2 Eesti strateegia 2035 (riigivalitsemine), https://valitsus.ee/strateegia-eesti-2035-arengukavad-ja-
planeering/strateegia/arenguvajadused
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Terviseamet saab tdna andmeid samas mahus — lihtsalt protsess ise on kohmakam ja
labipaistmatum. Rakendada saab eesmérgipdrasuse ja minimaalsuse printsiipi, arvestades
erinevate teenuste sisu (sisuliselt arvestades 1dimitud ja vaikimisi andmekaitse pdhimdtetega)'>.
Seega luuakse erinevad todvahendid ldhtuvalt andmete tarvidusest, eelistades vajadusel
mitteisikustatud vaateid.

Viltimaks asjasse mittepuutuvate tootajate ligipddsu madratakse siingi konkreetsed isikud,
kelle t66 on juurdepédsuks todalaselt vajalik (selliselt on lahendatud tdna teisedki ligipdédsud),
tdiendatakse ja tagatakse toGtajate toOjuhiste tdiendamine ja koolitus. Lisaks isikute ringi
piiramisele tuleb tagada tehtud toimingute logimine ja logide sdilitamine. Neid lahendusi
rakendatakse aga juba ka olemasolevate ligipddsude halduses.

Pikemas perspektiivis vOoib mdjuna vilja tuua ravikvaliteedi tdusu ja kittesaadavuse ja
paranemise. Tdenduspdhised ja kvaliteetsed raviandmed aitavad planeerida ravi, suunata
rahalisi, olmelisi ja inimressursse. Paremini planeeritud ja vajadusi arvestav ravisiisteem aitab
ennetavalt vihendada kaasuvatesse haigustesse haigestumist ning sotsiaalset ebavdrdsust
ithiskonnas, mis 10pptulemusena sddstab nii riigi kui omavalitsuste rahalisi ja teisi ressursse.

Kokkuvdttes voib mdju pidada vdheseks, eesmirki pohjendatuks, arvestades koiki eeltoodud
kaalutlusi.
Riskikaardistus (1-madal, 3-korge):

Riski nimetus | Riski Riski Riski Lisamirkused Ettepanek riski
toensiosus  moju tase maandamiseks
Andmetele 1 2 Madal | Andmeid ei  tohi| Kirjeldada sisekorras
padsevad ligi kasutada kogu| teenistujaid
volitamata ameti organisatsioonis, vaid|ametikohast Il&htuvalt
tootajad. tiksnes kindlate| ehk kellel on digus oma
eesmérkide tookohustuste
saavutamiseks selleks| tditmiseks isikustatud
volitatud isikute poolt| andmetele ligi pddseda.
jaisiku toodiilesannete | To6tlemistoimingud
taitmiseks. tuleb logida
infosiisteemi
pohiméédruse kohaselt.
Lubatud tootlemise
vastavus tuleb tagada ka
teenistuja ametijuhendi
kaudu.
Andmetele 1 3 Madal | Vastutav todtleja peab| Tagada
padsevad ligi tagama ligipddsuhalduse
volitamata organisatsiooniliste ja| slisteemide abil
kolmandad turvameetmete kaudu| juurdepdds andmetele
isikud. andmete  todtlemise| liksnes selleks volitatud
riskide = maandamise| isikutele (tehnilised
(nit tervise| meetmed,
infostisteemi kui| korralduslikud
juurde pédseva asutuse| meetmed ja juhised).
poolt)
13 1KUM art 25.
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Kasutatakse 0 2 Madal | Kiesoleval juhul| -
volitatud tagatakse juurdepéds
tootlejaid,  kes vaid ameti
tootleb ilesanneteks ning
isikuandmeid volitatud todtlejaid ei
puuduliku rakendata selle
lepingu/digusliku eesmargi tditmiseks.
alusega.

7. Seaduse rakendamisega seotud riigi ja kohaliku omavalitsuse tegevused, eeldatavad
kulud ja tulud

Programmitegevuses ,,Ravimite, verepreparaatide, meditsiiniseadmete kattesaadavus® liiguvad
Terviseametist Ravimiametisse teenused ,Meditsiiniseadmete andmekogud, uuringud,
teavitatud asutused“ ja ,Meditsiiniseadmete turujirelevalve koordineerimine ja
ohutusvalvsus®“. Seoses teenuste liikumisega Terviseametist Ravimiametisse annab
Terviseamet Ravimiametile iile eelarvevahendid (teenuste otsesed kulud) summas
369 000 eurot aastas alates 2025. aastast. Ravimiametile lisanduvad kaheksa tdiendava té6koha
sisseseadmiseks iithekordsed kulud (kontoritoolid, todlauad, kapid) kokku summas
10 256 eurot, mille Ravimiamet katab oma eelarvest.

Terviseameti ligipddsuks tervise infosiisteemi on vajalik teha iiksnes viike arendus, mille kulud
kaetakse Tervise ja Heaolu Infosiisteemide Keskuse omavahenditest.

8. Rakendusaktid

Eelndu rakendamiseks on tarvis muuta jargmisi rakendusakte (kavandid on esitatud seletuskirja

lisana nr 2):

1) sotsiaalministri 11. oktoobri 2005. a madrus nr 105 ,,Ravimiameti pohiméérus*;

2) sotsiaalministri 18. septembri 2008. a madrus nr 55 ,,Tervisekassa meditsiiniseadmete
loetelu muutmise kriteeriumid ning nende hindamise kord*;

3) tervise- ja toOministri 23. detsembri 2015. a méédrus nr 80 ,Meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogu asutamine ja pohiméairuse kehtestamine®;

4) tervise- ja toOministri 27. detsembri 2022. a méérus nr 96 ,, Terviseameti pohimadrus®;

5) tervise- ja toOministri 29. detsembri 2022. a maarus nr 99 ,, Tellimusmeditsiiniseadme turul
kéttesaadavaks tegemisest ning sellel tehtud olulisest muudatusest ja meditsiiniseadme
levitamisest teavitamise tingimused*;

6) tervise- ja toOministri 11. jaanuari 2023. a mddrus nr 2 ,Terviseameti
vastavushindamisasutuse ja teavitatud asutuse ning meditsiiniseadme uuringuga seotud
tasulised teenused;

7) tervise- ja toOministri 22. martsi 2023. a médrus nr 11 ,,Ravimiameti tasulised teenused.

9. Seaduse joustumine
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Seadus joustub 2025. aasta 1. jaanuaril. See on piisav aeg seaduse vastuvotmiseks ning
valdkonna iilemineku korraldamiseks. Eelarve aasta alguses on modistlik joustada taolisi
muudatusi.

10. Eeln6u kooskodlastamine, huvirithmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelndu saadeti kooskolastamiseks ministeeriumidele eelndude infosiisteemi kaudu ning
arvamuse avaldamiseks Terviseametile, Ravimiametile, Tervisekassale,
Sotsiaalkindlustusametile, Tervise ja Heaolu Infosiisteemide Keskusele, Eesti Arstide Liidule,
Eesti Haiglate Liidule, MTU-le M-Ring, Eesti Ravimihulgimiiiijate Liidule, Eesti Kaubandus-
Toostuskojale, Eesti  Proviisorapteekide Liidule, Tervisetehnoloogiate kogukonnale
Tehnopolis, Eesti Laborimeditsiini Uhingule ja Eesti Biomeditsiinitehnika ja Meditsiinifiiiisika
Uhingule.

Ministeeriumid, va Justiitsministeerium kooskolastasid eelndu vaikimisi. Justiitsministeerium
kooskdlastas eelndu mérkustega mdju kohta ja normitehniliste mérkustega. Nendega on
arvestatud, eelndu ning seletuskirja on tdiendatud.

Eesti Arstide Liit avaldas eelndule toetust pidades oluliseks meditsiiniseadmete padevat
jérelevalvet ja ohutuse hindamist.

Terviseamet esitas eelndule arvamuse, mis sisaldas muudatusettepanekut. See on arvestatud
ning eelndu ja seletuskiri tiiendatud. Uksnes Terviseameti ettepaneku punkti 3 ei arvestatud,
kuna Terviseametile peab siiski jidma alles andmete kiisimise digus muudeks juhtudeks kui
jarelevalve. Jarelevalve toiminguteks on tarvis luua otseligipdds tervise infosiisteemile.
Muudeks juhtudeks, kas kriisisituatsioonid, kvaliteedikontrollid vms, voib edaspidigi vajalik
olla kehtiva diguse andmete kiisimise digus.

Terviseameti esitatud ettepanek oli jargmine:

Ettepanek ldhtub iildisest digilihiskonna ja tehnoloogia voimekuse kasvust. Ammu ei ole
tervisedokumendid enam paberil ning pabermaailmas ei kdi ka jérelevalve - andmeid
vahetatakse infosiisteemides ning liigub teave kui andmestik. Infosiisteemid on loodud teabe
tootlemiseks vajalike osapoolte vahel, voimaldades paremaid e-teenuseid, rakendades seejuures
loomulikult sobivaid kaitsemeetmeid. Just nii saab homses e-riigis tagada tegelikult patsiendi
oiguste kaitse tohusalt, ldhtudes kokkulepitud infoiihiskonna standarditest ja andmete
ristkasutusest.

Esitatud eelndu § 5 on seotud tervishoiuteenuste korraldamise seaduse muutmisega, mistottu
sobituvad ameti esitatud muudatusettepanekud kéesoleva eelndu juurde. Puudutavad needki
sisuliselt asutuse voimekust. Muudatusettepanekud on esitatud alljargnevalt.

Paragrahvi 5 tdiendamine:

2) paragrahvi 59° tiiendatakse loikega 5° jirgmises sonastuses:

., (5°) Terviseameti riiklikku véi haldusjirelevalvet tegeval isikul on juurdepds tervise
infosiisteemis  olevatele isikuandmetele seaduses sdtestatud jdrelevalve menetluse

I3

ldbiviimiseks. *;
3) paragrahvi 59° I6ikest 7 jéetakse vilja sona ,,, Terviseamet ;
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4) paragrahvi 60 loiget 1 tdiiendatakse teise lausega jdrgselt: ,, Terviseametil on oigus saada
jarelevalveks isikuandmeid, sealhulgas eriliiki isikuandmeid, kui need on vajalikud tema

‘.

tilesannete tditmiseks. *,
Paragrahvi 7 tdiendamine:
(2) Kdesoleva seaduse § 5 punktid 2 ja 3 joustuvad 01.01.2025.

Jargmiselt toome muudatusettepaneku tdiendavad selgitused, mida on vdimalik kasutada
samuti seaduse eelndu seletuskirjas.

Punkti 2 eesmirk on voimaldada Terviseameti juurdepdds digitaalsetele andmetele ilma, et
selleks tuleks iga kord andmeid tervise infosiisteemi pidajal eraldi viljastada. Isikuandmete
tootlemise Oigus ja alus on ametil olemas, kiisimus on pigem protsessis kui sellises, sest tervise
infoslisteemi juures on neid alati eristatud (juurdepédéds voi viljastus). Kui andmeid ei tule
igakordselt eraldi edastada, asuksid isikuandmed iihes turvalises algallikas, andmete vaatamine
oleks kontrollitud ja tuvastatav ning andmeid oleks vdimalik vaadata iiksnes konkreetse
menetluse algatamise jérgselt. Téna voetakse menetluseks vajalikud andmed vélja
andmekogust ning edastatakse kriipteeritult e-postiga ning andmed véljuvad turvalisest
keskkonnast ning edasine andmet66tlus ei ole selgelt kontrollitav.

See, kas konkreetses menetluses on vajalikud isikustatud andmed voi mitte, soltub menetlusest.
Isiku kaebuse korral konkreetse menetlusega seoses, saab amet vaadata vajadusel tema
terviseandmeid. Tana esitavad inimesed ametile terviseandmeid ka ise, kuid jirelevalve raames
ei pruugi olla need kdiksed voi piisavad. Sageli edastavad kaebajad oma terviseandmeid e-
kirjaga ja kriipteerimata kujul. Seega oleks kodaniku diguste paremaks tagamiseks menetlus
efektiivsem, kui amet saaks vajaliku teabe otse, ilma eraldi viljastust kiisimata.

Samas on vOimalik ndha mugandatud ameti to6laual ka vaid statistilisi andmeid voi liksnes
paringu kokkuvdtet. Statistiliste andmepéringutega on néiteks voimalik saada kiire lilevaade,
kas tervishoiuteenuseosutaja {ildse tdidab talle seadusega pandud kohustust edastada
dokumente tervise infosiisteemi. Samuti on vdimalik isikustamata andmete pdhjal teha
efektiivset jarelevalvet kiirabi véljasdiduaegade osas, kontrollida nakkushaiguse teatiste
edastamise noude tditmist jms.

See, millised kaitsemeetmed on tehniliste paringute tarvis vajalikud, on mitmeid. Nii nagu iga
teinegi infosiisteem toimib ja kditub, olgu selleks erinevad valdkonnad. Niiteks vangiregistrile,
mida peetakse konkreetsetel eesmérkidel, on juurdepdds isikutel kellel on seaduses voi selle
alusel ettenihtud iilesanne ja kes neid andmeid seetdttu vajavad'* voi niiteks juurdepiis
maksusaladusele, kui see on vajalik konkreetse isiku iilesannete tiitmiseks.!> Neid niiteid vdib
jatkata. Tdna on tervise infosiisteemi juurdepdds juba mitmel isikul ja asutusel. Ténaseks on
saanud juurdepiisu isikustatud andmetele niiteks kohtueksperdid'®, Tervisekassa tootaja, kes
kontrollib teenuste kvaliteeti ja pohjendatust!’ jne. Terviseameti tegevus ja andmete toStlemise
vajadus sarnaneb suuresti Tervisekassaga ning rakendada saaks samu pohimotteid, sh
olemasolevate juurdepdisude halduse loogikat. Terviseameti osas on juurdepiis seotud avaliku
huviga — tagada ja kontrollida dokumenteerimiskohustuse tditmist, mis 16puks on peamiselt

14 VangS § 521g 2.
15 MKS § 29.

16 TTKS § 593 1g 5
17 TerKS § 2 1g 22,
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patsiendi huvides (ravikvaliteet, andmete digsus jms), laiemalt ka teenuse kvaliteedi ja selle
usaldusvédrsuse huvides.

Digiithiskonna arengukava 2030'® rdhutab nii andmepdhist riigivalitsemist ja andmete
taaskasutust kui ka inim- ja kasutajakeskseid lahendusi, sh digilahenduste kasutamist avalikus
sektoris, et edendada digiriigi iildist arendamist. Inimene ei peaks tdnapdeval esitama samu
andmeid, mis on riigil olemas ja mille saamise digus ametil nagunii on. Amet saaks neid
andmeid néha ise turvalise kanali kaudu, mis vidhendaks nii inimese kui ameti halduskoormust.
Avaliku teabe seadus, mis on riigi infosiisteemi kuuluvate andmete kogumisel ja
taaskasutamisel iildseaduseks, sétestab selgelt, et andmekogusse andmete kogumisel 1dhtutakse
andmete iihekordse kiisimise pdhimdttest'® ning seda enam ei peaks koguma samu andmeid
isikult vOi teenuse osutajalt uuesti. Need andmed on ministeeriumi valitsemisalas olemas.
Sisuliselt on vdimalik samu andmeid tervise infosiisteemi pidajalt eraldi vélja kiisida, mis ei ole
aga tohus ega kooskdlas tdnapaevaste toovahenditega.

Kindlasti on oluline rdhutada, et on oluline roll on ka ametil endal, et usaldusviirsust tagada.
Menetlustega tegeleb konkreetne osakond, kes on teadlik andmekaitse pdhimotetest ja kelle t6o
on konkreetse teabevajadusega. Vaid neil juhtudel kus isikustatud vaade on eesméirgipédrane ja
viltimatult vajalik, tuleb seda sellisel kujul vdimaldada (nt isiku kaebuse korral voi arsti
jérelevalve menetluses).

Samuti rakendatakse pidevat ja mugavat juurdepdisuhalduste kontrolli ja seda siisteemselt (nii
tervise infoslisteemi vastutava vdi volitatud to6tleja kontrolli- ja diguskaitse mehhanismid kui
ka Terviseameti enda siisteemis). Seega on peamine eesmirk disainida teenused juba selliseks,
kus andmetddtlus on minimaalne ja mis oleks kontrollitav (st kooskdlas IKUM art 25
pdhimdtetega - 16imitud ja vaikimisi andmekaitse).?’ Infosiisteemis saab arvestada ja ette niha
juba vajalikud funktsioonid, et tagada tShus aga samas eesmirgipirane tootlus - logimine,
juurdepéddsu tehniline piiramine, péringute hulga piiramine arvuliselt (nt masinpéringute
mittelubamine vms). Niiteks on Tervisekassa juurdepdisudes rakendatud volitatud tootlejale
kohustus teha juurdepiisudest iilevaateid.’! Ka see kammitseb juurdepéisu saanud asutust
andmeid vaartootlemast. Juurdepéddsu saab piirata ka seeldbi, et see on limiteeritud teatud
ajaperioodile (nt Tervisekassa otsejuurdepiisu puhul kuni 5 a).?

Kindlasti ei elimineeri siisteem koiki voOimalikke riske, mistottu on olulisel kohal ka
andmekasutajate pidev koolitamine, selged ametijuhendid ja sisekorrad, et tootaja teaks ja saaks
aru, kui oluline ja konfidentsiaalne on teave, mis neile usaldatakse. Samuti peavad olema selged
toorutiinid ja suhtlus asutuse andmekaitsespetsialistiga. Siinkohal on ameti eesmirk kindlasti
voimalikku kahju ennetada, nagu riskihaldus tavapiraselt eeldaks.

Juurdepéésudigust on arutletud ammu ning leitud, et see on eesmirgipdrane. Niiteks juba 2015
a novembris valminud E-tervise visioon kuni 2025 seadis katusvaatest eesmirgiks andmete
sekundaarse kasutuse néuete iihtlustamise eri institutsioonide vahel (sh Terviseamet), et
vihendada andmete dubleerimist ning luua eeldused andmete ristkasutamiseks. 2015. a
Qiguse ja eetika vaade Vabariigi Valitsuse e-tervise strateegias aastani 2020, Oiguse ja eetika

18 Digiiihiskonna arengukava 2030 1dhtub ise omakorda Eesti 2035 pikaajalisest strateegiast kui suunistes.

19 AVTS § 43" 1g 3.

20 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus (EL) 2016/679, 27. aprill 2016, fiiiisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete
todtlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse
iildmaéarus),

21 TerKS § 2 lg 2% alusel antud mééruse § 2 lg 5: Tervise infostisteemi volitatud tootlejad tagavad iiks kord kalendriaasta jooksul
vastutavale tootlejale iilevaate kiesoleva paragrahvi loikes 1 loetletud dokumentide kohta tehtud pdringutest.

22 TerKS § 2 Ig 2% alusel antud médruse § 2 1g 4: Kdiesoleva mdiruse alusel on juurdepdidisudigus tervise infosiisteemi kantud
andmetele pdringule eelneva viie aasta kohta.
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toorithma raport kédsitles samuti e-tervise visiooni raames juurdepiisude kiisimust. Selles osales
nii Andmekaitse Inspektsioon kui teised eksperdid. Toodud juurdepéddsudest on tdnaseks
rakendunud spetsialistide juurdepéés ja Tervisekassa digus, kuid mitte Terviseametile. Samas
leidsid toorithma liikkmed, et kuivérd tervise infosiisteemi iiks eesmiirk TTKS § 59! kohaselt on
ka tervishoiuteenuste kvaliteedi ja patsiendi oiguste tagamine ning rahva tervise kaitse, tuleb
jaatada TIS-i kasutamist tervishoiuteenuse kvaliteedi kontrollimiseks (nt riikliku- voi
haldusjirelevalve raames). Tervishoiuteenuse kvaliteet holmab lisaks raviteenuse sisulisele
kvaliteedile ka seonduvate nouete tditmist, nt dokumenteerimiskohustuse tditmist, sest kui
dokumenteerimiskohustust ei tdideta, ei ole voimalik ka tervishoiuteenuse sisulise kvaliteedi
kontrollimine. Samad juurdepéddsud olid késitletud ka 2017 a VTK-s, sh Terviseameti
juurdepéds tervise infostisteemi. VTK-s analiilisiti ja leiti, et amet teeb riiklikku jérelevalvet
(TTKS § 60) ja tohustamaks jéarelevalveosakonna t66d dokumenteerimiskohustuse tditmise
kontrollimisel, et tagada seeldbi andmekvaliteedi paranemine, tuleb ametile ette ndha
otsejuurdepdds. Usume, et see aeg on tdnaseks kdes ja juurdepddsude haldus praktikas
juurdunud.

Tanaseks on mitmete ekspertide ja asutuste andmevajadus tagatud ldbi tdhusa
juurdepéddsudiguse. Seega on Oigusruum alates 2017. a vaid juurdepddsude osas laienenud.
Muudatusega luuakse Terviseametile ligipdds tervise infosiisteemis olevatele isikuandmetele
konkreetse ja algatatud riikliku ja haldusjirelevalve menetluse ldbiviimiseks. Juurdepédésu
tagamine vOoimaldab parandada Terviseameti jarelevalve tulemuslikkust ja efektiivsust. Lisaks
voimaldab andmekogule juurdepiis sddsta menetlustoiminguteks kuluvat aega ning digeaegset
asjakohase info kéttesaamist. Terviseameti kohustus teha riiklikku voi haldusjirelevalvet
tervishoiuteenuse osutamise kohta vormistatud dokumentide (sh retseptide) iile ldhtub
tervishoiuteenuste korraldamise seaduse §-st 60, ravimiseaduse § 100 ldikest 2, pShikooli- ja
giimnaasiumiseaduse §-st 88, nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse §-st 44,
psiihhiaatrilise abi seaduse § 13 ldikest 9, § 17 1dikest 5 ja § 191, tootervishoiu- ja tddohutuse
seaduse § 25 10ikest 2, litklusseaduse § 102 15ikest 6 ning vereseaduse § 20 10igetest 1 ja 3.
Seega on ameti t60 tohustamiseks aeg lile vaadata sobivad andmepéringud ja tootlusprotsessid,
et teave oleks vahetatav tdnapdevasel moel.

Punkti 3 on pigem normitehniline viide, sest edaspidi saab amet andmeid 14bi otsejuurdepéisu,
mitte 14bi andmevailjastuse. Neid rolle on téna selgelt tervise infosiisteemi haldamisel eristatud.

Punkti 4 muudatuse eesmirgiks on suurendada Oigusselgust, mis on seotud isikuandmete
tootlemise ldbipaistvusega. Kehtiv sdte annab loomulikult diguse teostada jdrelevalvet ja
toodelda sh isikuandmeid. Ilmselt oleks jirelevalve tervise valdkonnas vOimatu kui amet
terviseandmeid ndha ei tohiks. Seni on amet teinud ja toddelnud terviseandmeid, seda nii
kodanike endi algatusel (etteheited teenuse suhtes) voi ka omaalgatuslikult. Ometi on oluline,
et selline selgus oleks tagatud ka teistele osapooltele — sh tervishoiuteenuse osutajatele, kes
peavad samuti andmeid véljastama (jarelevalve subjekt) ning Terviseameti t60 ei jddks
ebaselgete normide tdlgendamise taha. Tdsi, isikuandmed on ka terviseandmed (vt nt IKUM
art 4 p 1 moistet), kuid normi voiks sellegipoolest tdiendada eraldi ka selle aspektiga, et
jarelevalve holmab eriliigilisi isikuandmeid. Selliseid kordusi on selguse huvides peetud
vajalikuks muudeski valdkondades.??

Kindlasti tuleb kaasata eraldi olulised partnerid (Andmekaitse Inspektsioon,
Justiitsministeerium), et todtlemise viise ja tehnoloogilisi garantiisid tutvustada. Oluline on, et
erinevad osapooled mdistaksid tehnoloogia vdimalusi, sh piringute ja andmete vaatamise
piiramise voimalusi, kus juurdepéds ei tdhenda automaatselt koike ja kodigele. Jarelevalveks

BNtPPVS § 771g 21, KES § 4 1g 1, TerKS § 46*1g 1 jne.
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vOib amet tdna andmeid toddelda, kuid neid tuleb eraldi véljastada, mitte ei voimaldata toodelda
lébi turvaliste otseteede. Selline protsess peaks muutuma.
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