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Nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse 02.02.2026 arvamusavalduste esitamiseks
avaldatud eelndu § 16 késitleb immuniseerimisega seonduvat. Sama paragrahvi 1dige 5
laiendab senist piiratud teovdoimega, st eelkdige laste, immuniseerimise loogikat nii, et
tervishoiuteenuse osutajal on digus piiratud teovoimega isikut immuniseerida, kui isiku
seaduslik esindaja ei ole immuniseerimisest kirjalikku taasesitamist voimaldavas vormis
keeldunud, vottes sealjuures arvesse voladigusseaduse § 766 15ikes 4 sétestatut.

Sama paragrahvi 10ige 3 késitleb immuniseerimisega kaasnevatele voimalikele
korvaltoimetele reageerimist. Eelndu seletuskiri {itleb sama 15ike kohta jargnevat: (...) Eestis
on voimalik saada riigi poolt ka vaktsiinikahju hiivitamist, kui on esinenud nende nelja
asjaolu koosesinemine: vaktsineerimine on toimunud Eestis, vihemalt neli kuud kestnud raske
tervisekahjustus voi surm, arst on tervisekahjustuse dokumenteerinud ja Ravimiameti
hinnangul on tegemist vihemalt toendolise pohjusliku seosega vaktsineerimise ja tekkinud
tervisekahjustuse vahel. Vaktsiinikahju hiivitamist saavad taotleda koik Eestis immuniseeritud
inimesed, kellel on peale immuniseerimist tekkinud raske tervisekahjustus, sealhulgas ka
ravikindlustamata inimesed.

Sotsiaalministeeriumi kodulehel asuval seaduseelndu alamlehel https://sm.ee/nets on esitatud
kiisimus: ,,MIDA TAHENDAB EELNOU LASTELE?* ja antud vastus ,,Laste tervisekaitse
paraneb, kuna viheneb tdendosus jadda vajalikust vaktsiinist ilma biirokraatlike takistuste voi
vanema passiivsuse tottu.*

Selle MTU Ikkagi Inimesed seisukoha ja taotluse edastamine tuleneb asjaolust, et ehkki
vaktsiinikahju hiivitamist saavad tdepoolest taotleda koik {ilal viidatud kriteeriumitele
vastavad inimesed, sealhulgas vaktsineerimise jargse tervisehdirega laste vanemad voi
eestkostjad, ei tdhenda see, et vaktsiinikahju ka koigil pdhjendatud juhtudel hiivitatud saab.

Vaktsiinikindlustuse sétteid reguleeriva seaduse seletuskirja kohaselt pidanuks madaldatud
tdendamiskoormusega "lump sum" hiivitamise diguslik raamistik olema halduslikult vihe
koormav ning hakkama suurendama usaldust vaktsiinide vastu ja parandama inimeste
soostumust vaktsineerida.

Seadusandja tahte kohaselt pidanuks diglane ja seelébi vaktsineerimise suhtes usaldust
suurendav juurdepdds kdnealusele sotsiaaltoetusele olema tagatud lébi selle, et ravimiohutuses
paratamatult ebatéielike andmete tottu esinev pohjusliku seose médratlemise ebakindluse risk
kallutatakse patsiendi kasuks.

Hiivitise vdljamaksmise sisukriteeriumina soovis seadusandja kehtestada skaalal ,,kindel-
tdendoline-puudub® tdendolise seose tervisehdire ja vaktsiini vahel kui piisava toendusmaééra,
kuid kahjuks piirab kasutusele voetud halduspraktika pohjendamatult hiivitise saajate ringi.
MTU Ikkagi Inimesed hinnangul on pdhjusliku seose hinnangu andmist reguleerivad
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Ravimiseaduse sdtted ning tdidesaatva riigivoimu, st Tervisekassa ja Ravimiameti, tegevus
toonud kaasa olukorra, mis ei ole kooskdlas ei seadusandja tahtega ega digusriigi
pohimotetega ning Tervisekassale vaktsiinikahju hiivitamise taotluse esitanud digustatud
isikud ei ole kaitstud tdidesaatva voimu omavoli eest.

Kuna vaktsiinikahju hiivitamise taotluse kogu dokumentatsioon koosneb delikaatsetest
isikuandmetest ja on seetottu kolmandatele isikutele ligipddsmatu, taotluse menetlus ja
menetluse tulemusena vormistatud haldusaktid mdjuvad inimestele oma ebausaldusviirsuse
tottu valdavalt sligavalt traumeerivalt ning tervisehdire eest ette ndhtud hiivitise méiérad on
viga madalad, siis puudub valdaval enamikul hiivitise maksmisest keeldumise otsuse saanud
inimestel motivatsioon oma diguste kaitseks kohtusse pdorduda. Seetdttu on olnud
Ravimiametil ja Tervisekassal olnud voimalik jatta avalikkusele, meditsiinisiisteemile ja
erinevatele avaliku sektori institutsioonidele mulje, justkui kehtestatud siisteem toimiks
Oiguspiraselt ja eesmirgipdraselt ning suure taotluste arvu ja vihese viljamaksete maira
vaheline 16he on tingitud liiga madalast taotluse esitamise lavendist, taotluse esitanud
inimeste ebaadekvaatsusest ning alusetu rikastumise soovist.

MTU Ikkagi Inimesed kasutuses olevate andmete alusel saame meie aga viita, et olukord on
vastupidine — Eestis kehtestatud vaktsiinikindlustuse siisteem ei toimi ei diguspédraselt ega
eesmirgipéraselt. Riigi iilesanne on kaitsta oma kodanikke, kuid antud juhul on loodud
siisteem, kus sama asutus — Ravimiamet — vastutab nii vaktsiini kui toote heakskiitmise,
ohutusjarelvalve, kahjude hindamise kui ka kohtus oma hinnangu kaitsmise eest ning see
jatab kahju kannataja siisteemselt ndrgemasse positsiooni. Tervisekassa aga ei tdida talle
pandud tilesannet tagada sisuliselt korrektse haldusmenetluse abil see, et nende poolt
viljastatavad otsused poleks mitte ainult juriidiliselt vettpidava sdnastusega vaid oleksid ka
meditsiiniliselt diged. Vaktsiinikahju hiivitamise taotluste menetlus toimub ja hiivitise
maksmisest keeldumine on pohjendatud viisil, mis vadhendab pdhjendatult inimeste usaldust
riigi institutsioonide ja vaktsiinide vastu.

MTU Ikkagi Inimesed on seisukohal, et vajalik on algatada jirelevalve:
a) Ravimiseadusega kehtestatud vaktsiinikahjude hiivitamise sétete vastavuse lile
Pohiseadusega ja seadustega ning
b) Tervisekassa ja Ravimiameti kui tdidesaatva riigivdoimu asutuste poolt hea halduse
tava jargmise osas vaktsiinikahju hiivitamise taotluste menetlemisel.

Meie poordumine tugineb jargnevatele pohjendustele:
1. Ravimiametil on vaktsiini ja tervisehdire vahelise pohjusliku seose hindamisel huvide
KONTIKL Lottt s 3

2. Ravimiamet ei ole tiitnud lubadust rakendada tegevusi huvide konflikti maandamiseks
seelébi, et eksperdid, kes on osalenud ja osalevad Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse
riskihindamise komitee (PRAC) t60s, ei osale Eestis vaktsiinikahjude hindamisel .............. 4

3. Ravimiamet suunas tervishoiuteenuse osutajate kohustusliku vastutuskindlustuse
seaduse eelndu kooskodlastamise ajal vaktsiinikindlustuse sétete sOnastust nii, et need ei ole
kooskolas ravimi korvaltoime definitsiooniga ja tulemus annab Ravimiametile pdhjusliku
seose hinnangute andmisel kontrollimatult suure tdlgendusruumi ...........cccceevveeiiienieeieenen. 6

4. Ravimiseaduses esitatud vaktsiinikahju méératlus ei ole kooskdlas samas seaduses
kirjas oleva ravimi kdrvaltoime definitsiooniga ning see voimaldab Ravimiametil kasutada
tema mdjutusel sdtestatud pohjusliku seose ebamédrast skaalat meelevaldselt................... 11



5. Ravimiamet on riiklikku jérelevalvet teostav valitsusasutus ning see vihendab
vaktsiinikahju hiivitamist taotlenud isiku voimalusi saada eriarvamuse korral alternatiivseid
(&) 1S 4 721 21010 £ TSR 14

6. Ravimiamet ei ole monitoorinud kdrvaltoimete esinemise sagedust partiide pohiselt,
aga olemas on teadusartiklid, mis kinnitavad, et kdrvaltoimete raporteerimise sagedus oli
partiide puhul MArkimiSVAATSEIt €IINEV ....cc.eveeiiieciiiecie e e e 15

7. Tervisekassa ei tdida talle seadusega pandud rolli koguda dige otsuse tegemiseks
vajadusel tdiendavaid andmeid..........cccooviieiiiiiinii e 19

8. Tervisekassa ei jargi pdhimotet, et vaidemenetlus on haldusakti diguspdrasuse
kindlaks tegemine, ega vii Ravimiameti hinnangu tdesuse kontrollimiseks ldbi ekspertiise,
ehkki seadus selleks kohustab ja voimalused annab ............cccoeceeriieiiiniiiiiiiiiicceeiees 20

9. Tervisekassa taotluste alusel on halduskohus asunud Ravimiametit kaasama
halduskohtu menetlustesse kaasatud haldusorganina HKMS § 24 alusel arvestamata
sealjuures tosiasja, et Ravimiameti néol ei ole tegemist mitte neutraalse haldusorganiga,
kelle puhul saab eeldada abi asja digeks lahendamiseks, vaid huvide konfliktis oleva ja
kohtus oma varasemalt esitatud hinnangu kaitsele asuva osapoolega, kelle poolt tasulise

eksperditeenusena koostatud hinnang ongi sisuline kohtuvaidluse objekt..............c..c....... 22
10.  Ravimiameti ja Tervisekassa ametnikud eksitavad meditsiinitdotajaid ning seeldbi
ka avalikkust kallutatud infoga teostades samal ajal institutsionaalset véigivalda
tervisehdiretega iNTMESste SUNLES .........c.oeiiiiiiiiieiie e 23

Jargnevalt esitame kdigi pdhjenduste kohta tdpsemad selgitused. Viitame oma analiilisis
avalikele allikatele ja mdnedele konkreetsetele vaktsiinikahju hiivitise taotlemise juhtumitele’,
kuid taustainfona vdime kinnitada, et tegemist ei ole mitte iiksikute heast halduspraktikast
hilbivate eranditega, vaid siisteemi tervikuna iseloomustavate tiilipiliste ndidetega.

1. Ravimiametil on vaktsiini ja tervisehaire vahelise pohjusliku seose hindamisel
huvide konflikt

1.1. Vastavalt Ravimiseaduse (RavS) § 99'°, on kindlustusjuhtum see, kui vaktsineerimise
ja patsiendile tervisekahjustuse tekkimise voi patsiendi surma vahel on vahemalt
tdendoline pdhjuslik seos. Pdhjusliku seose hindamist reguleerivad RavS § 992°
16iked 3-9 ning seda viib ldbi Ravimiamet.

1.2. Ravimiameti pohimééruse § 1 Ig 1 kohaselt on Ravimiamet (edaspidi amet) on
Sotsiaalministeeriumi valitsemisalas tegutsev valitsusasutus, millel on
juhtimisfunktsioon, mis teostab riiklikku jérelevalvet ning kohaldab riiklikku sundi
seadustes ettendhtud alustel ja ulatuses. Ravimiameti pohimédruse
1.2.1. § 41g 1 kohaselt viljastab Ravimiamet ravimitele (sh veterinaarravimitele)

miiiigilube;

1.2.2. § 41g 10 kohaselt korraldab Ravimiamet korraldab ravimite kdrvaltoimetest
ning meditsiiniseadmetega seotud ohtlikest juhtumitest teatamist ning sellekohast
aruandlust;

1.2.3. § 4 1g 234 kohaselt annab Ravimiamet Tervisekassale vaktsiinikahju
hiivitamise taotluse menetlemise kdigus hinnangu vaktsineerimise ja patsiendil
tekkinud tervisekahjustuse voi patsiendi surma vahelise tdenédolise pohjusliku
seose, kindla pohjusliku seose voi pohjusliku seose tdendolise puudumise kohta;

! Juhtumite puhul on isiku diguste kaitseks osa numbrist asendatud koodiga “XX”. Number on MTU-le teada.



1.3. Euroopa Ravimiamet on 15.12.2021 andnud Léti ravimiametile hinnangu (LISA 1),
mille kohaselt Lati ravimiametil esineb huvide konflikt, kui ravimiamet, COVID-19
vaktsiinide ravimiohutuse jérelevalvet teostava institutsioonina, asub lisaks hindama
ka vaktsiinikahjusid.

Riiklikul Ravimiametil on tema peamises rollis institutsionaalne huvi ndidata
vaktsiinide ohutust, vaktsiinikahjude hindaja rollis peab ta voimalusel tuvastama
nende kahjuliku moju. Olukord, kus Ravimiamet tegutseb korraga nii
jarelevalveasutuse kui vaktsiinikahju hiivitamiseks vajaliku pdhjusliku seose
hinnangu andjana, rikutakse huvide lahususe pdhimotet. Ravimiamet véib olla
huvitatud oma varasema eksperthinnangu kaitsmisest selleks, et kaitsta riikliku
jirelevalveinstitutsioonina oma mainet ning alateadlikult méjutab sellist
tegevust kinnituskalduvus (confirmation bias).

Seega on ka Eesti Ravimiametil, kes iihe iilesandena on korraldanud ja
korraldab COVID-19 vaktsiinide osas ravimite korvatoimetest teatamist ning
sellekohast aruandlust, st COVID-19 vaktsiinide ravimiohutuse jarelevalvet,
huvide konflikt COVID-19 vaktsineerimise ja patsiendile tervisekahjustuse
tekkimise vo0i patsiendi surma vahel pohjusliku seose hindamisel.

1.4. Olemuslikult samalaadne huvide konflikti olukord on tdstatunud Tervishoiuteenuse
osutaja kohustusliku vastutuskindlustuse seaduse rakendamisel. Nimelt on selgunud,
et kindlustusandja palgatud ekspertarstid olid seotud raviasutustega, mille t66d nad
hindama pidid. Sellise olukorra kohta véttis seisukoha Sotsiaalministeerium, mille
ametlik esindaja kinnitas avalikus meedias, et tervishoiuteenuse osutaja tegevuse
ning tervisekahju vahelise pohjusliku seose hinnangut andev ekspertarst ei tohi
kindlasti olla juhtumiga ega sama raviasutusega seotud. ?

2. Ravimiamet ei ole tditnud lubadust rakendada tegevusi huvide konflikti
maandamiseks seelabi, et eksperdid, kes on osalenud ja osalevad Euroopa
Ravimiameti ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) t606s, ei osale Eestis
vaktsiinikahjude hindamisel

2.1. Ravimiamet on teadlik huvide konflikti olemasolust ja teavitas sellest ka
Sotsiaalministeeriumit kui Sotsiaalministeerium saatis 16.12.2021 nr 1.2-2/169-1
kirjaga kooskdlastusringile tervishoiuteenuse osutajate kohustusliku
vastutuskindlustuse seaduse eelndu.

2.2. Ravimiamet edastas oma kooskdlastuse 28.12.2021 JUR-9/9960-2, milles muuhulgas
on tekst: Ravimiameti huvide konflikti viltimise voimalused. Informeerime, et
Euroopa Ravimiamet on andnud Ldti ravimiametile hinnangu (lisatud), mille kohaselt
Ldti ravimiametil esineb huvide konflikt, kui ravimiamet asub lisaks korvaltoimetele
hindama ka vaktsiinikahjusid. Siiski tuleb vaadata EMA seisukohta kogu kontekstis
ning Ravimiamet on asunud seisukohale, et eksperdid, kes osalevad
vaktsiinikahjude hindamises, ei osale Euroopa Ravimiameti ravimohutuse
riskihindamise komitee (PRAC) toés. Lisatud on EMA seisukoht
(EMA/745417/2021). (LISA 2)

2.3. Euroopa Ravimiametisse tehtud paringu ja 24. oktoober 2024 EMA-It saadud vastuse
kohaselt: Since 19/07/2012, Maia Uuskiila has served as the PRAC member for
Estonia, while the current alternate, Kroot Aab, began her mandate on 19/07/2021,

2 "Pealtndgija": patsiendikindlustuse ekspertarstidel v3ib olla huvide konflikt (17.09.2025)
https://www.err.ee/1609803372/pealtnagija-patsiendikindlustuse-ekspertarstidel-voib-olla-huvide-konflikt
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following Katrin Kiisk, who held the position from 19/07/2012 to 18/07/2021. (LISA
3).

2.4. Seega on Ravimiameti ravimiohutuse osakonna juhataja Maia Uuskiila (M.U.)
olnud kogu vaadeldava perioodi olnud samaaegselt a) Eesti esindaja Euroopa
Ravimiameti ravimohutuse riskihindamise komitees ja b) vahetuks juhiks
Ravimiameti ravimiohutuse osakonna tootajatele, kelle iilesanne on olnud
vaktsiini ja tervisekahju vahelise pohjusliku seose hinnangute koostamine.

2.5. Lisaks sellele, et vaktsiini ja tervisekahju vahelise pohjusliku seose hinnangute
koostamine on toimunud inimeste poolt, kes vahetult alluvad huvide konflikti
olukorras tegutsevale Ravimiameti ravimiohutuse osakonna juhatajale, on nimetatud
osakonnajuhataja ka ise olnud vahetult tegev vaktsiini ja tervisekahju vahelise
pohjusliku seose hinnangute andmisel.

Moned faktid:

2.5.1. Ravimiameti juhend pealkirjaga ,,Vaktsineerimise ja tervisekahjustuse voi
surma vahel pdhjusliku seose tuvastamine ja hinnangu andmine seoses
vaktsiinikahju hiivitamise taotlusega (RO-139-1°)“ on allkirjastatud, st kinnitatud
Ravimiameti ravimiohutuse osakonna juhataja M.U. poolt. Sealjuures juhendi
RO-139-1 punkt 7.3 kohaselt, mis kirjeldab menetlusetappi ,,esialgne
dokumentide iilevaatus, avakoosolek, kus tuleb otsustada, kas on vajalik
viliseksperdi kaasamine®, on iiheks vastutajaks ravimiohutuse osakonna juhataja.

2.5.2. 9.01.2024 eetris olnud Eesti Televisiooni saates IMPULSS iitleb Ravimiameti
ravimiohutuse osakonna juhataja M.U. selgesdnaliselt, et ta on viga hésti kursis
saate avaloos osalenud isiku haigusloo ja terviseandmetega (minutid 18:00-
19:20).

2.5.3. Eraisiku poolt tehtud teabendude vastuses 22.02.2024 nr JUH-9/2-2 p 3* on
kirjas, et Hinnangu vaatas iile ravimiohutuse osakonna juhataja. Teabendude
vastuse allkirjastaja on samuti ravimiohutuse osakonna juhataja ning pole kirjas,
et koostaja oleks mdni teine ametiisik.

2.5.4. M.U.-le on MTU poolt Ravimiametile tehtud teabendude vastuse 13.11.2024
nr JUH-9/26-2 kohaselt makstud pohjusliku hinnangu andmisega seoses lisatasu.
Ott Laiuse poolt allkirjastatud vastuse kohaselt on 2022. ja 2023. aastal
prognoositust suuremas ulatuses laekunud taotluste hindamisega on
Ravimiametil olnud tdiendavaid kulusid seoses iiletunnitéoga kahel teenistujal
(ravimiohutuse osakonna ohutusjdrelevalvebiiroo spetsialist ja osakonna
Jjuhataja). (LISA 4)

2.5.5. M.U. osaleb kaasatud haldusorgani iihe esindajana kohtuasjades, kus
Tervisekassa otsusega mitte ndustunud inimene on otsuse vaidlustanud ning
negatiivse vaideotsuse jirel kohtusse kaevanud (nt haldusasi nr 3-22-22XX —
halduskohtu menetluses; haldusasi nr 3-22-17XX — halduskohtu otsus on
ringkonnakohtusse edasi kaevatud; haldusasi nr 3-24-18XX — halduskohtu
eelmenetluses)°.

3 Ravimiamet juhend RO-139-1 kannab AK mirgistust ning on viljastatud meile MTU teabendude tulemusena
klausliga, et sellega vdivad tutvuda ainult MTU liikmed ning avaldamiseks muudele isikutele on vajalik
Ravimiameti eelnev ndusolek. Seetdttu ei ole antud juhendit seisukohale lisatud. Peame vajalikuks rohutada, et
juhendile RO-139 on tehtud aastate jooksul mitmeid uuendusi ning viimane versioon RO-139-5, mis parineb
2024. aasta 10pust, erineb olulisel mééral nendest versioonidest, mille alusel Ravimiamet hindas pdhjuslikku
seost valdava enamiku COVID-19 vastaste vaktsiinidega seotud kahjuhiivitise taotluste puhul.

4 Kuna tegemist on delikaatseid isikuandmeid sisaldavate dokumentidega, siis ei soovi me seda seisukohale
lisada, kuid vdime antud podrdumise menetlemise kdigus viidatud dokumenti ndidata.

3 Kuna tegemist on kidimasolevate kinniste kohtumenetlustega, siis neid dokumente ei ole voimalik antud
poordumisele lisada, kuid seotud isikud vdivad antud seisukoha menetlemise kdigus neid dokumente voi


https://www.err.ee/1609216741/lutsar-vaktsiinikahjude-huvitamise-seadus-tuleks-umber-vaadata

2.6. Ravimiameti ravimiohutuse osakonna juhataja tegevuse kogu ulatus vaktsiini ja
tervisekahju vahelise pohjusliku seose hinnangute koostamisel ei ole digustatud
huviga isikutele tuvastatav, kuna Ravimiamet varjab andmeid selle kohta, kes
pohjusliku seose hinnanguid koostavad®. Kaudsed andmed on jirgnevad:

2.6.1. Ravimiamet ja Tervisekassa viljastavad Ravimiameti poolt tehtud pohjusliku
seose hinnangu ilma selle koostajate nimedeta’. Selline olukord tihendab aga, et
pole teada, missugust rolli on iga konkreetse hinnangu koostamisel omanud
konkreetsed huvide konflikti olukorras isikud, sealhulgas Ravimiameti
ravimiohutuse osakonna juhataja.

2.6.2. Kuna koik vaidemenetlused ja mitmed kohtumenetlused on toimunud
kirjalikult (kirjalikud kohtumenetlused on sealjuures Tervisekassa kui vastustaja
tungiv eelistus) ning ehkki Ravimiameti poolt esitatud tdiendavatele
seisukohtadele on alla kirjutanud moni Ravimiameti digusndunik (nt haldusasi 3-
22-22XX, 3-23-2X, 3-22-17XX, 3-24-18XX?®, on need dokumendid sisult
meditsiinilised ning pole eluliselt usutav, et need oleksid koostatud juristi(de)
poolt.

2.7. Ravimiametis vaktsiini ja tervisekahju vahelise pohjusliku seose osas hinnanguid
koostavad isikud on isiklikul erialasel tasemel tihedalt seotud Ravimiameti
juhtorganites teenistuses olevate ravimiohutuse eest vastutavate isikutega. Alates
15.12.2021 alates on Ravimiameti peadirektori asetéitja Ott Laius, kes on varasemad
tiheksa aastat juhtinud ameti ravimiohutuse osakonda. Ravimiohutuse osakonna
juhatajaks sai tema jérel seni ohutusjérelevalve biirood juhtinud Maia Uuskiila. Katrin
Kurvits ja Helve Vestman on molemad olnud Ravimiameti ravimiohutuse osakonna
ohutusjdrelevalve biiroos teenistuses juba sellest ajast, kui osakonda juhtis Ott Laius.
Laius, Uuskiila, Kurvits ja Vestman, erinevates kooslustes, on ajavahemikus 2011-
2023° mitmete teadusartiklite kaasautoriteks. Samal ajal on Helve Vestman
tdendatavalt olnud iiks pohjusliku seose hinnangute koostajatest (Haldusasi 3-22-
17XX19).

3. Ravimiamet suunas tervishoiuteenuse osutajate kohustusliku
vastutuskindlustuse seaduse eelndou kooskolastamise ajal vaktsiinikindlustuse
satete sonastust nii, et need ei ole kooskdlas ravimi korvaltoime definitsiooniga
ja tulemus annab Ravimiametile pohjusliku seose hinnangute andmisel
kontrollimatult suure tolgendusruumi

3.1. Ravimiseaduse § 78° Ig 1 médratleb ravimi kdrvaltoime jiargnevalt Ravimi
korvaltoime on igasugune kahjulik ja soovimatu toime, mis kaasneb ravimi
kasutamisega tavapdrastel voi miiiigiloa tingimustes nimetamata kasutusaladel,

dokumentide vastavaid osi ndidata. Olukorrani, kus otsused antud asjades joustuvad ning seeldbi ka avalikuks
saavad, voidakse jouda alles mitme aasta pérast.

¢ Vaidemenetluse tulemusena koostatud Andmekaitse Inspektsiooni vaideotsus numbriga 2.1.-3/23/612-1566-8
on AK tdhisega ja teabendudena kittesaadav.

7 Kuna tegemist on delikaatseid isikuandmeid sisaldavate dokumentidega, siis neid ei ole vdimalik antud
poordumisele lisada, kuid voime antud podrdumise menetlemise kdigus neid dokumente néidata.

8 Kuna tegemist on delikaatseid isikuandmeid sisaldavate dokumentidega, siis neid ei ole vdimalik antud
poordumisele lisada, kuid voime antud podrdumise menetlemise kdigus neid dokumente néidata.

% Internetiotsinguga kittesaadav info. Mdned niited: https://ojs.utlib.ee/index.php/EA/article/view/16748,
https://ojs.utlib.ee/index.php/EA/article/view/13177, https://www.etis.ee/Portal/Publications/Display/e50ea9d3-
c81f-4faa-9bd4-85de2679768a

10 Ravimiamet varjab pdhjusliku seose hinnanguid andvate isikute identiteete ja meieni joudis see info
juhuslikult.
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ravivea, ravimi vddr- voi kuritarvitamise korral voi ravimiga tockeskkonnas
kokkupuutumisel ning mille puhul ei saa vilistada pohjuslikku seost ravimi ja
korvaltoime vahel.

3.2. Vaktsiinikahjude hiivitamiseks digusliku aluse loomisel saatis Sotsiaalministeerium
16.12.2021 nr 1.2-2/169-1 kirjaga kooskdlastusringile tervishoiuteenuse osutajate
kohustusliku vastutuskindlustuse seaduse eelndu koos seletuskirjaga. (LISA 5) Selles
16.12.2021 kooskolastusele saadetud eelndu seletuskirjas on seaduse paragrahvi
99! selgituse kohta sdnastus: Vaktsiinide osas pohjusliku seose kontrollimisel saab
Ravimiamet teha sisuliselt kolm jéireldust: pohjuslikku seost ei eksisteeri, pohjuslik
seos on toendoline ja pohjuslik seos on kindel. Sama pohimdte, et pdhjusliku seose
hinnangu skaala saab olema: seos puudub — seos on tdeniioline — seos on kindel,
esineb selles samas seletuskirjas veel kahes kohas (1k 63 ja 1k 64).

3.3. Samasuguse skaala loogika nihtub ka Ravimiseaduse § 99%° 15ike 4 alusel kehtestatud
mairuse ,,Eesti Haigekassa ja Ravimiameti juurdepéis tervise infosiisteemi andmetele
vaktsiinikahju hiivitamise taotluse menetlemiseks* seletuskirjast, milles esitatakse
vaid kaks vdimalikku Ravimiameti hinnangut pdhjusliku seose kohta: tdenédoline
pohjuslik seos ja kindel pdhjuslik seos (LISA 6).

3.4. Ravimiamet edastas Sotsiaalministeeriumile 28.12.2021 JUR-9/9960-2 omapoolse
kooskdlastuse, milles ndudis: Seletuskirjas tuleb teha jirgmine muudatus
(allajoonitult): Vaktsiinide osas pohjusliku seose kontrollimisel saab Ravimiamet
teha sisuliselt kolm jdreldust: pohjuslikku seost toendoliselt ei eksisteeri, pohjuslik
seos on toendoline ja pohjuslik seos on kindel. (LISA 2 ja LISA 7)

3.5. Valitsuse poolt 13.01.2022 kirjaga nr 2-6/22-00092-1'! Riigikogule saadetud
seaduseelndu algatamise dokumentide hulgas olev seletuskiri sisaldab Ravimiameti
ndutud muudatust. Samal ajal on selles Riigikogule saadetud eelndu seletuskirjas
endiselt muutmata kujul kahes kohas Kkirjas, et Ravimiameti iiks voimalik
hinnang on ,,seos puudub®. (Ravimiamet voib leida samuti, et pohjuslik seos puudub

(Ik 63) ja Juhul, kui tegemist pole kindlustusjuhtumiga (nditeks Ravimiamet tuvastab

pohjusliku seose puudumise voi kui tervisekahjustus pole kestnud neli kuud) puudub
Haigekassal tditmiskohustus (1k 64)).
3.6. Seaduseelnou menetlemise protokollides sisalduvad pohjusliku seose hindamise

kohta jirgnevad seisukohad:
3.6.1. Riigikogu sotsiaalkomisjoni istungi protokoll nr 192, Teisipiev, 18.
jaanuar 2022 (LISA 8).
3.6.1.1.  Tanel Kiik selgitas vaktsiinikindlustust puudutavat slaidi, et

ravimiseaduse muutmisel on oluline pohimote, et hiivitamisele kuuluvad
need juhtumid, kus on viihemalt toendoline seos tervisekahju ja
vaktsineerimise vahel. Lihtsustatult tihendab see, et inimene ei pea
tekkinud tervisekahju seost vaktsineerimisega 100% toestama. Kui
Ravimiameti ekspertkomisjon hindab ja leiab seose, et tervisekahju on
konkreetse ravitoiminguga seotud, tekib patsiendil 6igus hiivitisele.
Kehtivas diguses on patsiendil palju suurem toendamiskohustus COVID-19
vaktsineerimiskahjuga seoses ja eelnouga soovitaksegi toendamiskohustust

11 Alla laetav aadressilt: https:/www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/13fc4462-95¢c1-4bc8-b101-
089d9a253cbe/Tervishoiuteenuse%200sutaja%20kohustusliku%20vastutuskindlustuse%20seadus/ voi
https://dhs.riigikantselei.ee/avalikteave.nsf/documents/NT0039385A ?open
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muuta patsiendi jaoks adekvaatsemaks ning vaidlused lihtsamaks libi selle,
et isik saab suhelda riigiga, poordudes riigi osalusega fondi poole.

3.6.1.2.  Tanel Kiik. Eesmdrgiks on luua vaktsiinikahjude puhul voimalikult
lihtne siisteem. On oluline, et nende menetlemine oleks nii riigi kui ka
patsiendivaates voimalikult kiire. Tema sonul on haigekassal omakorda
oigus esitada tagasinoue vaktsiini valmistanud tootja vastu ehk teoreetiliselt
on voimalik, et riik maksab inimesele hiivitise vilja ja liheb omakorda
noudega tootja vastu. COVID-19 vaktsiinide puhul tuleb maoista, et on
tehtud erilepingud Euroopa Komisjoni poolt, kus vastutus on igal juhul
jaotatud. Kuna tootjad téoid vaktsiinid pandeemia ajal turule, tuleb
arvestada, et riigil on nende puhul suurem roll ja vastutus kui tavapiiraste
vaktsiinide puhul, mis on pikalt olnud miiiigil ja mille puhul tootja
omavastutuse mddr on suurem.

3.6.1.3.  Heli Paluste tdipsustas, et eelnou kohaselt on oluline, et oleks olemas
tervishoiuteenuse osutaja poolt dokumenteeritud vaktsineerimine, et isik
saaks viidata, et tema tiisistus on seotud vaktsineerimisega. Dokumendid
tuleb koos taotlusega esitada Eesti Haigekassale. Haigekassal on oigus,
isiku nousolekul, pdrida tdiendavalt andmeid tervishoiuteenuse osutajatelt
voi tervise infosiisteemist. Ta lisas, et sellisel viisil kogutakse haigekassa
poolt piisavalt andmeid, mis edastatakse hinnangu andmiseks
Ravimiametile. Ravimiamet hindab seost voi vihemalt toendiolist seost
vaktsineerimisega. Hetkel tootab Ravimiametis kaks eksperti, kes neid
seoseid hindavad ning vajadusel kaasatakse tdiendavalt arste ja eksperte.
Seejirel langetatakse otsus, kas antud tervisekahjustusel on kindel voi
viihemalt toendoline seos vaktsineerimisega. Kui Ravimiamet sellise
hinnangu on haigekassale andnud, teeb haigekassa omakorda kindlaks
kahju raskusastme ning maksab hiivitise vastavalt kahju raskusastmele
vdlja.

3.6.2. Riigikogu sotsiaalkomisjoni istungi protokoll nr 199, Toompea Teisipiev,
15. veebruar 2022 (LISA 9).

3.6.2.1.  Heli Paluste. Praeguses volaoiguslikus suhtes tootjaga peaks patsient
hiivitise saamiseks toendama, et vaktsiin pohjustas talle tervisekahjustuse.
Avalik oiguslikus sundkindlustuse siisteemis (vaktsiinikindlustuse
siisteemis) on vaja, et oleks toendatud toendoline seos vaktsiiniga.
Selgitas, et hiivitist saab patsient ka olukorras, kus tegemist pole kindla
seosega ning seega on patsiendikaitse aspekt laiem kui praegu kehtivas
oigusruumis, kus tuleks toestada, et seos on kindel.

3.6.3. Riigikogu sotsiaalkomisjoni istungi protokoll nr 204, Teisipidev, 08. mirts
2022 (LISA 10).

3.6.3.1.  Heli Paluste mdrkis, et kui inimene poordub tervisemurega arstile, on
arst kohustatud need tervisemured dokumenteerima olenemata sellest, kas
konkreetne tervisemure on arsti hinnangul seotud vaktsineerimisega voi
mitte. Kui patsient arvab, et tekkinud tervisemured on seotud
vaktsineerimisega, on tal voimalik taotleda hiivitist. Seejdrel analiitisitakse
Ravimiametis koostoos arstide ja ekspertidega koiki tervisedokumente.
Miirkis, et kompensatsiooni saamiseks ei ole vaja tervisekahjustuse ja
vaktsiini vahel kindlat seost, vaid piisab toendolisest seosest.



3.6.3.2.  Heli Paluste kordas, et koik tervishoiutoétajad on kohustatud
tervishoiuteenuse osutamist dokumenteerima. See kohustus on pandud
tervishoiuteenuse osutajatele seadusega ning selle tditmist kontrollitakse
regulaarselt. Miirkis, et isikul on oigus taotleda tervisekahjustuse korral
hiivitist ka juhul, kui arst ei pea tekkinud tervisekahjustust seostatuks
vaktsiiniga. Isik saab esitada Eesti Haigekassale hiivitise saamiseks
taotluse ning seejdrel edastab Eesti Haigekassa tervisekahjustuse ja
vaktsiini seose hindamiseks vajaliku dokumentatsiooni Ravimiametile.

3.6.4. Riigikogu esimese lugemise stenogramm 25.01.2022 (LISA 11).

3.6.4.1.  12:14 Helle-Moonika Helme: Aitih! Tegemist on loomulikult viga
suure sammuga edasi sellest olukorrast, kus me siiani oleme olnud, ja ma
lihtsalt tahaks teada, kuidas see protsess hakkab vilja ndgema. Kui te
litlete, et ka tagasiulatuvalt, siis kuidas seda pohjusetagajdrje seost ikkagi
patsiendi huvidest ldhtuvalt tagantjdrele dra toestada? Seal on mingi
kaalutlusoigus, toendoliselt hakkab olema mingi komisjon ja koik see. Kelle
poole see kaalutlusoigus saab olema kaldu, kas patsiendi poole voi selles
kiisimuses ikkagi tugevama poole ehk vaktsiinifirmade ja meditsiinisiisteemi
poole? Olgem ausad, see on ikkagi viga nii ja naa. Ma ei olegi tegelikult
vdga kindel, et need hddas inimesed pdriselt ka lopuks abi saavad.

3.6.4.2.  12:15 Tervise- ja toominister Tanel Kiik: Vaktsiinikahjude puhul on
haigekassa see, kes neid taotlusi vastu hakkab votma. Hindamisel on
kaalutluses loomulikult Ravimiameti eksperdid peamised. Siin kehtib see
PpOohimote, et kui see on viihemalt toendioline, ehk tegelikult see loogika
iimardatakse patsiendi kasuks, vorreldes nditeks nende olukordadega,
millele viitas enne hdrra Reinsalu, et kui inimene poérdub otse tootja vastu,
siis on ta tegelikult norgem jouolg, sest sellisel juhul tuleks tal dra toestada,
et see seos on eksisteerinud, aga see voib olla pdris keeruline. Aga antud
juhul piisab sellest, kui see on vihemalt toendoline: see ei ole kiill sada

protsenti kindel ja Ravimiamet ei ole kindel, aga seda peetakse
toendoliseks ja seda seost ei saa vilistada. Juba sellises olukorras tekib

patsiendil hiivitise saamise oigus. Nii et me piiiiame siin olla ikkagi pigem

patsiendi poole kaldu, kui nii peab valima.
3.7. Eelnevat kokku vdttes:

3.7.1. 16.12.2021 kirjaga nr 1.2-2/169-1 tervise- ja to0ministri poolt asutustele ja
organisatsioonidele arvamuse avaldamiseks saadetud seaduseelndu seletuskirjas
oli kolmes erinevas kohas kirjas, et vaktsiiniga seotud tervisekahju pdhjusliku
seose hindamise skaala saab olema PUUDUB — — KINDEL,
ning see skaala on kooskdlas RavS § 78°1g 1 ja § 99'6-ga. Seaduseelndus endas
oli ainult iiks koht, kus hindamise skaala oli vilja toodud. See on § 997 1g 4 ning
seal oli skaala: — KINDEL -

(Ravs § 99% 1g 5).

3.7.2. Kui eelndu koos seletuskirjaga 16.12.2021 arvamuse avaldamiseks asutustele
ja organisatsioonidele saadeti, siis Ravimiamet iihe arvamust avaldanud
asutusena ndudis oma 28.12.2021 nr JUR-9/9960-2 kooskolastuskirjaga, et
eelndu seletuskirjas asendatakse lause: Vaktsiinide osas pohjusliku seose
kontrollimisel saab Ravimiamet teha sisuliselt kolm jdreldust: pohjuslikku seost
el eksisteeri, pohjuslik seos on toendoline ja pohjuslik seos on kindel lausega
Vaktsiinide osas pohjusliku seose kontrollimisel saab Ravimiamet teha sisuliselt
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kolm jdreldust: pohjuslikku seost toendoliselt ei eksisteeri, pohjuslik seos on
toendoline ja pohjuslik seos on kindel. Sotsiaalministeerium aktsepteeris selle
Ravimiameti poolt ndutud muudatuse kommentaarideta.

3.7.3. MTU ei pea eluliselt usutavaks, et seaduseelnéu seletuskirjas oleks
jarjepanu kolmel korral iihte moodi eksitud kavandatud sonastuse vastu nii,
et samal ajal kéik need kolm ,,eksimust“ on samal ajal kooskdlas RaVS § 78°
Ig 1 korvaltoime definitsiooniga. Analiilisides andmeid kogumis néib eluliselt
usutav see, et seaduseelndu enda sdnastust hinnangu andmise skaala osas
muudeti viljatéotamise perioodil mingil hetkel ametnike informaalse suhtluse
kdigus. Eelnou seletuskiri kui eraldiseisev dokument jéi samal ajal muutmata
ning sellesse jdi kirja algselt seadusesse kavandatud ja ravimi korvaltoime
definitsiooniga kooskdlas olev pohjusliku seose hindamise skaala, mis
kooskolastusringi ajal Ravimiameti ndudel dra muudeti.

3.7.4. Samal ajal ndhtub seaduseelndu menetluse aegsetest tervise- ja todministri
ning Sotsiaalministeeriumi tervisesiisteemi arendamise osakonna tervishoiuvorgu
juhi poolsetest sonavottudest, et hinnangu andmise skaala oli algselt koostatud
kooskdlas RavS § 78%1g 1 ja § 99'%-ga (PUUDUB — -
KINDEL) ja et nemad ei olnud kas teadlikud vai nad ei teadvustanud endale, et
vorreldes vaktsiinikindlustuse eesmérgiga ning hinnangu skaala algse
sOnastusega on vahepeal eelndusse, ja hiljem formaalse kooskdlastusringi ajal ka
seletuskirja, kirja pandud ravimi korvaltoime definitsiooni ja vaktsiinikindlustuse
mottega vorreldes muudetud hinnangu andmise skaala.

3.7.5. Seadus joustus nii, et pohjusliku seose hinnangu skaala on seaduses ja
seaduse seletuskirja iithes kohas — KINDEL -

(RavS § 99%° Ig 5) ning see ei ole kooskdlas
ravimi kdrvaltoime definitsiooniga (RavS § 78°1g 1).
Samal ajal on kehtiva seaduse seletuskirjas endiselt kahes kohas alles
pohjusliku seose hinnangu skaala PUUDUB — — KINDEL
ning see on kooskdlas ravimi kdrvaltoime definitsiooniga (RavS § 78% Ig 1).
Téhelepanu tasub pdodrata ka otsusevariantide jérjestusele eelndu seletuskirjas ja
otsusevariantide jdrjestusele vastu voetud digusaktis — eelndu variant esitab
iihtlaste vahemikega loogilise jérjestuse, vastuvoetud digusakti kohta seda delda
el saa.

3.7.6. Kirjeldatud tegevuse tulemusena on huvide konflikti olukorras tegutsev
Ravimiamet saanud kasutada vaktsiini ja tervisekahju vahelise pohjusliku seose
hinnangute andmisel viga laia tdlgendusruumi andvat skaalat TOENAOLINE —
KINDEL — TOENAOLISELT PUUDUB. Selline olukord annab
ebaproportsionaalselt suure kaalutlusdiguse hindajale (Ravimiametile) ja keerab
tdendamiskoormuse patsiendi kahjuks. Seadustatud on olukord, kus Tervise
Infosiisteemi kantud andmed ei pea mitte ainult nditama, et seost ei saa vilistada,
vaid peavad tdendama, et seos on "tdendoline", ning see on markimisvaarselt
ebatdendolisem. Tdsiasi, et patsientide andmed Tervise Infosiisteemis pole ei
tiielikud ega toesed ning see tekitab erinevaid probleeme, on pikemat aega teada
olnud ,,avalik saladus“'?. Niiiidseks on seda kinnitanud veel ka 5.12.2025

12 Sotsiaalminister Joller: meie riik on olemuselt ikkagi kapitalistlik. Kui inimene saab rohkem palka, siis ta saab
endale rohkem lubada: Ma isegi ei kritiseeriks viiga ekspertarste, vaid pigem seda, kuidas nad seda to6d teha
saavad. Siit ma jouan jdlle eelmise teema juurde: tervishoiuteenuste kvaliteet. See dokumentatsioon, mille
alusel nad tootavad — epikriisid, viga sageli ei peegelda inimese tegelikku seisundit ja see on minu meelest
iiks viga suur mure tervishoius. See ei puuduta ainult puude tuvastamist, vaid ka too6voime hindamist, aga
mitte ainult. Kui inimene saadetakse edasi ebakvaliteetse saatekirjaga, voib see inimesele elu maksta, sest
vastuvottev arsti ei saa probleemist aru. Ta peab hakkama seda selgitama, sellele aega kulutama.
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avaldatud Riigikontrolli audit'3, mille kommunikatsioonis deldakse
selgesOnaliselt patsientide terviseinfo Eestis sageli puudulik: teave on ebatiipne
voi raskesti maistetav ning dokumente esitatakse tervise infosiisteemi hilinenult
voi iildse mitte. Kuigi sellistest puudustest tulenevad otsesed ravivead on harvad,
ohustab kehv andmekvaliteet ravi jirjepidevust, tekitab inimestele
pohjendamatuid raskusi ja piirab ligipiiisu sotsiaaltoetustele’?.

3.7.7. Eelnevale lisaks peame vajalikuks vilja tuua, et RavS § 99?°1g 5 esimeses
lauses ja RavS § 99%°1g 5 teises lauses kasutatav tdeniolise pohjuslikkuse mdiste
ja tihtlasi kriteerium on ebaméirane ega vasta digusselguse pohimottele, sest
pohimotteliselt saab tdoendosust protsentuaalselt hinnata skaalal 1-99. Mistahes
arvamus voOi hinnang ilma téeniosuse méfrata ei kinnita Ravimiameti ehk
haldusorgani véiteid voi hinnanguid vaktsineerimise ja patsiendil tekkinud
tervisekahjustuse vahel esineva pohjuslikkuse olemasolu voi selle puudumise
kohta (Vt mutatis mutandis Riigikohtu kriminaalkolleegiumi 17. novembri 2014.
a otsus nr 3-1-1-29-14, p 12.), aga Ravimiamet oma pohjusliku seose
hinnangutes tdendosuse méiéra ei esita. Ta isegi ei kasuta Maailma
Terviseorganisatsiooni juhendit, mis vdimaldaks poolt- ja vastuargumendid
mustvalgelt visualiseerida'® (LISA 12), ehki Tervisekassa viljastatud otsustes on
kirjas justkui oleksid pohjusliku seose hinnangud koostatud tuginedes sellele
metoodikale'®.

3.7.8. Tegelikkuses viljastab Ravimiamet Tervisekassale pohjusliku seose
hinnanguid, mis vormiliselt on taotluse esitanud inimese terviseinfo
kommenteeritud iimberjutustus. Selliselt konstrueeritud tekstis, milles on segilédbi
toesed faktid, ebatdene info, meditsiinitddtajate ja Ravimiameti arvamused ja
infoliingad otsib Ravimiamet sonastusi, mida meelevaldselt tdlgendades on
vdimalik spekuleerida pdhjusliku seose tdeniolise puudumise iile.!”

4. Ravimiseaduses esitatud vaktsiinikahju maaratlus ei ole kooskdlas samas
seaduses kirjas oleva ravimi korvaltoime definitsiooniga ning see voimaldab
Ravimiametil kasutada tema mojutusel satestatud pohjusliku seose ebamaarast
skaalat meelevaldselt

4.1. Ravimiseaduse § 1 Ig 1> méiratleb vaktsiini immunoloogilise ravimina
(I°) Kiiesolev seadus reguleerib ka inimtervishoius kasutatavaid vaktsiine
sisaldava immunoloogilise ravimi (edaspidi vaktsiin) kasutamise tagajdrjel
tekkinud tervisekahju voi surma korral isikule varalise ja mittevaralise kahju
(edaspidi vaktsiinikahju) hiivitamist, sealhulgas vaktsiinikahjude sundkindlustust
(edaspidi vaktsiinikindlustus), vastutust vaktsiinikahjude tekkimise korral ja
kahju hiivitamise menetluse korda.

4.2. Ravimiseaduse § 78° Ig 1 miératleb ravimi kdrvaltoime jirgnevalt:

13 Kittesaadav aadressil: https://www.riigikontroll.ee/sites/default/files/documents/2025-
12/19886_RKTR 6609 2-1.4 2352 002-1.pdf

14 Kittesaadav aadressil: https://www.riigikontroll.ee/auditiaruanded/terviseandmete-oigsuse-tapsuse-ja-
ajakohasuse-tagamine

15 World Health Organization. (2019). Causality assessment of an adverse event following immunization
(AEFI): User manual for the revised WHO classification (2nd ed., 2019 update). World Health Organization.
https://apps.who.int/iris/handle/10665/340802

16 Kuna tegemist on delikaatseid isikuandmeid sisaldavate dokumentidega, siis neid ei ole vdimalik antud
poordumisele lisada, kuid vdime antud podrdumise menetlemise kdigus neid dokumente néidata.

17 Kuna tegemist on delikaatseid isikuandmeid sisaldavate dokumentidega, siis neid ei ole vdimalik antud
poordumisele lisada, kuid véime antud podrdumise menetlemise kdigus neid dokumente néidata.
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Ravimi kéorvaltoime on igasugune kahjulik ja soovimatu toime, mis kaasneb
ravimi kasutamisega tavapdrastel voi miitigiloa tingimustes nimetamata
kasutusaladel, ravivea, ravimi vddr- voi kuritarvitamise korral voi ravimiga
tookeskkonnas kokkupuutumisel ning mille puhul ei saa viilistada pohjuslikku
seost ravimi ja korvaltoime vahel.
4.3. Ravimiseaduse § 99?° 1g 5 kohaselt on vdimalik kolm hinnangut vaktsineerimisele
jargnenud tervisekahjustuse pohjusliku seose kohta
Ravimiseaduse § 99°° Ig 5 kohaselt annab Ravimiamet hinnangu vaktsineerimise
Jja patsiendil tekkinud tervisekahjustuse voi patsiendi surma vahel toendolise
pohjusliku seose, kindla pohjusliku seose voi pohjusliku seose toendiolise
puudumise kohta.
4.4. Tsitaadid seletuskirjast'®, mis saadeti esimesele lugemisele ja mis kuulub kehtiva
seaduse juurde:

4.4.1. Vaktsiinid on bioloogilised ravimid. Vaktsiinidele kehtivad samad kvaliteedi,
efektiivsuse ja ohutuse nouded, mis ravimitele. Erinevalt tavapdrastest
ravimitest kasutatakse vaktsiine haiguste ennetamiseks ja neid saavad tildjuhul
terved inimesed. (lk 6)

4.4.2. Ravimiseaduse § 9 lg 1 kohaselt immunoloogiline ravim on ravim, mis
sisaldab vaktsiini, antikehi, toksiini, seerumit voi allergeeni. Seega langeb
vaktsiinist tekkinud kahju tootja vastutuse regulatsiooni alla. (lk 7)

4.4.3. Avalik-oigusliku kindlustuse puhul ei pea kindlustusjuhtumi ainsaks eelduseks
olema tootja vastutus: avalik-oigusliku kindlustuse puhul saaks
kindlustusjuhtumi ainsaks eelduseks seada kahju tekkimise vaktsiini
manustamise tagajirjel (toendoline tagajiirg). (lk 8)

4.4.4. Paragrahvi 33 punktiga 1 tiiendatakse § 1 ldikega 1' millega lisatakse
ravimiseaduse reguleerimisalasse inimtervishoius kasutatavaid vaktsiine
sisaldava immunoloogilise ravimi (edaspidi vaktsiin) kasutamise tagajdirjel
tekkinud tervisekahju voi surma korral isikule varalise ja mittevaralise kahju
(edaspidi vaktsiinikahju) hiivitamine, sealhulgas vaktsiinikahjude
sundkindlustus (edaspidi vaktsiinikindlustus), vastutust vaktsiinikahjude
tekkimise korral ja kahju hiivitamise menetluse kord. (lk 57)

4.4.5. Paragrahvis 99'° defineeritakse kindlustusjuhtum, milleks on siindmus, mille
toimumise korral peab Haigekassa tditma kahju hiivitamise kohustuse kas
patsiendile voi tema pdrijale (0igustatud isik). Kdesolev seadus ndeb oigustatud
isikule kahju hiivitamise ette lump sum pohimottel. Lump sum hiivitisega on
kaetud nii tekkinud varaline kui mittevaraline kahju. Kindlustusjuhtumi eelduseks
on, et tegemist on Eestis toimunud vaktsineerimisega (seega viljaspool Eestit
toimunud vaktsineerimiste puhul puudub Haigekassal tditmiskohustus), mis
teostati Eestis turustatud vaktsiiniga (seega ei ole kaetud nditeks juhtum, kus
tervishoiuteenuse osutaja vaktsineerib patsiendi vaktsiiniga, mida ei ole
ametlikult Eestis turustatud). Samuti on kindlustusjuhtumi eelduseks patsiendile
tervisekahjustuse (kestvusega vihemalt 4 kuud) tekkimine voi patsiendi surm.
Vaktsiinide osas pohjusliku seose kontrollimisel saab Ravimiamet teha
sisuliselt kolm jiireldust: pohjuslikku seost toendioliselt ei eksisteeri, pohjuslik
seos on toendoline ja pohjuslik seos on kindel. Sisuliselt sitestab kdesolev

18 Alla laetav aadressilt: https:/www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/13fc4462-95¢c1-4bc8-b101-
089d9a253cbe/Tervishoiuteenuse%200sutaja%20kohustusliku%20vastutuskindlustuse%20seadus/ voi
https://dhs.riigikantselei.ee/avalikteave.nsf/documents/NT0039385A ?open
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paragrahv kaks kindlustusjuhtumi voimalust (alternatiivsed kindlustusjuhtumi
koosseisud): neist esimese korral on tegemist olukorraga, kus Ravimiamet
tuvastab, et vaktsineerimise ja patsiendile tervisekahjustuse tekkimise voi
patsiendi surma vahel eksisteerib viihemalt toendoline pohjuslik seos. Tegemist
on kergendatud toendamiskoormisega olukorraga, mida teistes
vaktsiinikahjude hiivitamise siisteemidega riikides nimetatakse nn non-fault
siisteemiks. Oluliseks ja mdidravaks pohjuseks kindlustusjuhtumi tuvastamisel
(lisaks Eestis turustatud vaktsiini Eestis manustamisele ja vihemalt 4 kuud
kestvale tervisekahjule voi surmale) on seega vaid Ravimiameti jireldus
toendolise pohjusliku seose tuvastamise kohta. Teiseks voimalikuks
alternatiivseks kindlustusjuhtumi koosseisuks on klassikaline tootjavastutuse
koosseis, kus mh Ravimiamet tuvastab vaktsiini manustamise ja tekkinud kahju
vahel kindla pohjusliku seose (oluline on, et tegemist on alternatiivse
kindlustusjuhtumi koosseisuga, ehk tegemist ei ole kumuleeruvate tingimustega).
(lk 59)

4.5. Kuna vaktsiin on immunoloogiline ravim ja vaktsiinist pohjustatud tervisekahjustus
on oma olemuselt ravimi tavapérasele kasutamisele jargnenud kahjulik ja soovimatu
toime, mille tdsiduse erinevad raskusastmed on kindlaks méératud Tervise- ja
toOministri médrusega nr 36, siis jireldub eeltoodust, et vaktsiinist pohjustatud
tervisekahjustuse vihemalt tdoeniiolise pohjusliku seose tuvastamise livendiks
peab olema pohjusliku seose olemasolu tdoeniosuse vilistamise mittevoimalikkus,
sest seadusandja tahe, mis on esitatud selles tekstis eespool, oli nihutada
voimalikest puudulikest andmetest tulenev otsuse ebakindluse risk patsiendi
kasuks.

4.6. Eelnevat kokku vottes:

4.6.1. kui ravimi korvaltoime definitsiooni kohaselt on tdendosuse méératlemise
aluseks seose VALISTAMINE, ja koigil juhtumeil, mille puhul pdhjuslikku seost
vilistada pole voimalik, on tdendosus olemas, siis lahtudes seadusandja tahtest
ning koostoimes RavS § 99%° Ig 5-ga peaks olema Ravimiameti antavate
hinnangute sisu jargmine:

4.6.1.1.  Pohjuslik seos on kindel — tegemist on vaktsiini kvaliteedidefektiga
(vt RavS § 99'° Kindlustusjuhtum);

4.6.1.2.  Pohjuslik seos on toenioline — pohjuslikku seost vaktsiini ja
korvaltoime vahel ei saa olemasolevate andmete alusel vilistada, kuna
andmete ebatiielikkuse eest ei vastuta mitte vaktsiinikahju taotleja, vaid
tootja, ravimiohutuse jérelevalve siisteem ning meditsiinisiisteem
koosmdjus (vt RavS § 99'® Kindlustusjuhtum);

4.6.1.3.  Pohjuslik seos toenéoliselt puudub — pohjuslik seos vaktsiini ja
korvaltoime vahel on olemasolevate andmete alusel valistatud, st
olemasolevate andmete hulgas on tugevad faktiliselt imberliikkamatud
argumendid vaktsiini ja tervisehdire vahelise seose tdendosuse vastu (vt
RavS § 78%1g 1).

4.7. Tegelikkuses viljastab Ravimiamet hinnanguid ,,pdhjuslik seos tdendoliselt puudub*
juhtumite puhul, mille puhul pShjusliku seose olemasolu ei ole voimalik
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4.8.

olemasolevate andmete alusel vilistada'® ning puuduliku info alusel tehtud otsused
tehakse patsientide kahjuks.

TANEL KIIK 30.10.2023 ETV+ Oma tode: Pandeemia dppetunnid?’.

Saatejuhi kiisimus Tanel kiigele vaktsiinide hanke tingimuste kohta, mis advokaat
Paul Kerese sdnul pani vastutuse voimalike pikaajaliste kdrvaltoimete eest riigile,
mistottu riigil puudub huvi kdrvaltoimete eest vastutust votta.

Taneli Kiik 30:10: Esialgu oligi selline suhtumine, et kui ei taha, dra vota. Meil on
ostjatest niigi jarjekord taga. Aga terve see valdkond ongi tohutult keeruline. Seal
ringlevad miljardid. See on alati tasakaalu otsimine riigi ja inimeste huvide ning selle
vahel, et tagada inimestele ravimid. Eriti puudutab see vdikeriike. Meil on 1,3
miljonit elanikku. Selge see, et me ei saa vaktsiinitootjatele tingimusi seada. Tootjad
tahavad sadu miljoneid, nagu USA-s, EL-s voi miljard elanikku, nagu Hiinas voi
Indias. See on reaalsus. /.../

Saatejuhi kiisimusele selle kohta, mis pohjusel on vaktsiinikahjude fondist tehtud nii
vihe véljamakseid vorreldes taotluste arvuga, oli vastus jargnev:

Tanel Kiik (31:30): Aga ma olengi sama meelt, et see siisteem on liiga
konservatiivne. Hiivitise maksmise piir on liiga korge. Kui me seda viilja tootasime,
oli seisukoht, et koik kahtlused peavad olema patsiendi kasuks tolgendatavad. Mitte
nii, et patsient peab mingit teadustoiod tegema. Me nieme et otsuste langetamise
siisteem on muutunud liiga biirokraatlikuks ja jiigaks. Fond on alles kiiivitunud.
Niiiid tuleb analiiiisida, kuidas see paremini toole saada ja vajadusel teha vajalikud
muudatused seadusandluses. Mina olen selleks valmis.

5. Ravimiamet on riiklikku jarelevalvet teostav valitsusasutus ning see vahendab

vaktsiinikahju hiivitamist taotlenud isiku voimalusi saada eriarvamuse korral

alternatiivseid ekspertarvamusi

5.1.

5.2.

5.3.

Ravimiamet on Sotsiaalministeeriumi valitsemisalas tegutsev valitsusasutus, mille
peamine ajalooline iilesanne on riikliku jérelevalve, mitte neutraalse arstliku
ekspertiisi teostamine. Ravimiameti ametnikke on haldusasja 3-22-17XX?! eelistungi
protokolli kohaselt kohtuniku poolt kédsitletud ,,jarelevalvet teostava asutuse*
esindajatena. Vaktsiini ja patsiendil tekkinud tervisekahju vahelise pohjusliku seose
hinnangu andmine on Ravimiameti ajaloos védga uus lisatlilesanne.

Riiklikku jédrelevalvet teostava asutuse staatus tdhendab, et koik vilised eksperdid,
keda Ravimiamet vaktsiini ja patsiendil tekkinud tervisekahju vahelise pohjusliku
seose hinnangu andmisse kaasab v4i keda vOiks kaasata Tervisekassa voi kohus voi
vaktsiinikahjude taotluse esitanud isik, peavad arvestama tdsiasjaga, et kui nad
annavad Ravimiameti eksperthinnangust erineva arvamuse, panevad nad sellega
kahtluse alla riiklikku jarelevalvet teostava asutuse padevuse ning on eluliselt usutav,
et seda nad teha ei soovi.

Ehkki Ravimiseaduse seletuskirja vaktsiinikindlustuse osa néeb ette voimaluse, et
Tervisekassa otsusega mitte ndustumise korral ja otsuse vaidlustamisel on voimalik
kaebajal esitada omapoolselt arsti voi arstide alternatiivsed ekspertarvamused, siis

19 Kuna tegemist on delikaatseid isikuandmeid sisaldavate dokumentidega, siis neid ei ole vdimalik antud
poordumisele lisada, kuid véime antud podrdumise menetlemise kdigus neid dokumente néidata.

20 K sttesaadav aadressil: https://arhiiv.err.ee/video/vaata/oma-tode-pandeemia-oppetunnid

2! Kuna tegemist on kinniste kohtumenetlustega, siis neid dokumente ei ole vdimalik antud pdordumisele lisada,
kuid seotud isikud voivad antud péérdumise menetlemise kdigus neid dokumente néidata.
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tegelikkuses keelduvad arstid patsiendi poordumise peale ekspertarvamuse andmisest,
viidates viisakalt ajanappusele (nt Haldusasi nr 3-22-22XX??). Kohtule on
tervishoiuteenuse osutaja keeldunud ekspertarvamuse andmisest pohjendusega, et
sellist ekspertiisi teostab vaid Ravimiamet, ehkki tdpselt samal ajavahemikul on sama
tervishoiuteenuse osutaja juures todtav arst leidnud Ravimiameti paringu peale kohe
voimaluse Ravimiameti hinnanguga kooskdlas oleva ekspertarvamuse andmiseks.
(Haldusasi nr 3-22-22XX)

5.4. Seega on seadustatud olukord, mis justkui annab vdimaluse inimesele oma diguste
eest seista ja esitada Ravimiameti eksperthinnangule sarnase kaaluga asitdendeid,
kuid tegelikkuses on see voimalus pigem niiline. Isegi, kui moni tervishoiutodtaja
sellises olukorras ndustub alternatiivse hinnangu andma, peab selle eest tasuma
inimene ise. 2000 euro suuruse hiivitise korral mitmete kuni kiimnete
meditsiinitodtajate poole pdordumine ja minimaalselt 500 eurot maksva ekspertiisi
koostamise palumine on ebaratsionaalne ja jaib suure tdendosusega tegemata.

6. Ravimiamet ei ole monitoorinud kdrvaltoimete esinemise sagedust partiide
pohiselt, aga olemas on teadusartiklid, mis kinnitavad, et korvaltoimete
raporteerimise sagedus oli partiide puhul markimisvaarselt erinev

Viljavotted arvutitdlkena lisatud teadusartiklitest, milles tdlgitud osa on méargitud
kollaseks:

6.1. Kahtlustatavate korvaltoimete (SAE-de) arv pdrast BNT612b2 mRNA vaktsineerimist
Taanis (27. detsember 2020 — 11. jaanuar 2022) vastavalt vaktsiinipartii dooside
arvule. Iga punkt tihistab iihte vaktsiinipartiid. Trendijooned on lineaarsed
regressioonijooned. Sinine: R2 = 0,78, f = 0,0898 (95% usaldusvahemik [CI]
0,0514-0,1281), roheline: R2 = 0,89, p = 0,0025 (95% CI 0,0021-0,0029), kollane:
R2 = 0,68, = 0,000087 (95% CI 0,000056—-0,000118). Sinisel, rohelisel ja kollasel
trendijoonel kujutatud vaktsiinipartiid moodustasid vastavalt 4,22%, 63,69% ja
32,09% koigist vaktsiinidoosidest, kusjuures koigist tosistest korvalnihtudest,
tosistest tosistest korvalniihtudest ja tosiste korvalnéihtudega seotud
surmajuhtumitest moodustasid need vastavalt 70,78%, 27,49% ja 47,15% (sinine
trendijoon), 28,84%, 71,50% ja 51,99% (roheline trendijoon) ning 0,38%, 1,01% ja
0,86% (kollane trendijoon). (LISA 13)

6.2. Kokkuvote: Taust ja eesmdrk: Hiljuti tuvastati Taanis ldbi viidud iileriigilises
uuringus ootamatu partiist soltuv ohutussignaal BNT162b2 mRNA COVID-19
vaktsiini puhul, kuid selle leiu iildistatavus on teadmata. Seetottu vordlesime Taani ja
Rootsi riiklikele ametiasutustele teatatud kahtlustatavate korvaltoimete (SAE-de)
partiist soltuvaid mddrasid. Materjalid ja meetodid: SAE-de ja vaktsiinipartiide
andmed saadi Taani ja Rootsi riiklikelt ametiasutustelt ning analiitisiti
vaktsiinidooside arvu ja partii kohta esinevate SAE-de vahelise seose heterogeensust,
samuti vorreldi SAE-de mddrasid ja raskusastet partiide puhul, mida jagati kahe riigi
vahel. Tulemused: Molema riigi puhul leiti SAE-de arvus 1000 doosi kohta olulist
partiist soltuvat heterogeensust, kusjuures partiid olid seotud
vaktsineerimiskampaania algfaasis tuvastatud korge SAE-de mddraga ning kahe riigi
vahel tiheldati positiivseid korrelatsioone jagatud vaktsiinipartiide SAE-de

22 Kuna tegemist on kinniste kohtumenetlustega, siis neid dokumente ei ole véimalik antud péordumisele lisada,
kuid seotud isikud voivad antud péérdumise menetlemise kdigus neid dokumente néidata.
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6.3.

raskusastme osas. Vaktsineerimise algfaasis kasutatud partiides domineerisid kerged
tosised korvalnihud, kusjuures Taanis tiheldatud mdrkimisvddrselt korgemad tosiste
korvalndhtude mddrad 1000 doosi kohta kahe riigi vahel jagatud partiide puhul
viitasid sellele, et suur osa neist tosistest korvalndihtudest oli Rootsis alaesindatud.
Jireldused: Taanis tiheldatud ja niiiid Rootsis kinnitust leidnud partiist soltuv
ohutussignaal viitab sellele, et BNT162b2 varased kaubanduslikud partiid voisid
erineda hiljem kasutatud partiidest ning need esialgsed ja hiipoteese tekitavad
tulemused vajavad edasist uurimist. (LISA 14)

Selle ajakirja hiljutine kommentaar teeb ettepaneku vaadata mRNA COVID-19
vaktsiinide anafiilaktiliste reaktsioonide uurimisel kaugemale poliietiileengliikoolidest
(PEG) [1]. See soovitab uurida ka teisi nende vaktsiinide koostisosi kui voimalikke
anafiilaksia pohjuseid. Noustume vajadusega laiendada vaktsiinide korvaltoimete
uurimise ulatust, kuid soovitame minna kaugemale vaktsiinide koostisosadest.
Hiljutine uuring nditas, et 581 inimesel, kellel oli varasemate vaktsiinisiistide tottu
anafiilaksia anamnees, ei tekkinud anaffiilaksiat pérast Pfizer/BioNTech mRNA
COVID-19 vaktsiini saamist [2], mis viitab sellele, et vaktsiini koostisosad ei pruugi
alati olla selle vaktsiiniga seotud anafiilaksia pohjuseks. Kuigi nii vaktsiini aktiivsed
kui ka mitteaktiivsed koostisosad voivad olla mone korvaltoime pohjuseks, on teine
voimalik pohjus, mida arvestada, iiksiku viaali halb kvaliteet. Soovitame
korvaltoimete uurimisel arvestada iiksiku vaktsiiniviaali kvaliteediga, st tosine
korvaltoime, anafiilaksia voi muud tiitipi reaktsioon, voib olla pohjustatud iihest
defektsest viaalist paljudest hea kvaliteediga viaalidest. Selle voimaluse tiks argument
on see, et vaktsiini korvaltoimed ei ole korduva kokkupuute korral alati korratavad
[3], mis viitab juhuslikkuse elemendile. Nditeks hiljutine retrospektiivne uuring
nditas, et 159 patsienti, kellel tekkisid COVID-19 mRNA vaktsiinide esimesele
annusele kohesed reaktsioonid, sealhulgas 19 inimest, kellel tekkis pdrast esimest
annust anafiilaksia, talusid teist annust [4]. Selle pohjus on praegu ebaselge. Pole
vilistatud, et esimene ja teine annus voivad sisaldada vastavalt erineva kvaliteediga
viaale ja seetottu esile kutsuda inimeselt erinevaid reaktsioone. Kui defektide mddr
on madal, on vdga ebatoendoline, et antud inimene saab kaks halba annust jdrjest.
Nditeks kui defektide mddr on 1 105 kohta, on toendosus, et antud inimene saab kaks
halba annust, 10-10. Toepoolest, korvaltoimete uurimisel tdielikult vaktsiini
koostisosadele keskendumine voib jdtta uurimise lahendamata, kui pohjuseks ei ole
kvaliteetsed koostisosad. Rootsis tiheldati 2009. aastal pdrast Pandemrixiga (HIN1
gripivaktsiin) immuniseerimist narkolepsiat sagedast esinemissagedust [5].
Pandemrixi adjuvandile keskendunud uuringud ei suutnud narkolepsia ja adjuvandi
vahel pohjuslikku seost kindlaks teha [6]. Praeguseks pole pohjust kindlaks tehtud
[7]. Siiiidlaseks voisid olla moned defektsed viaalid partiis, mis tarniti ainult Rootsi,
mitte adjuvant voi muud koostisosad. Kvaliteediandmete kogumine iga viaali kohta
enne siistimist oleks voinud neid narkolepsiajuhtumeid dira hoida, kuid selline
praktika praegu puudub. Tegelikult ei ole praegune vaktsiinide
kvaliteedikontrollisiisteem piisavalt varustatud, et paljude kvaliteetsete viaalide
hulgast moned defektsed viaalid leida, viilja arvatud juhul, kui defektid on
inimsilmale néiihtavad. Selles kommentaaris tutvustame uut mitteinvasiivset
kontrollitehnoloogiat — veeprootoni tuumamagnetresonantsi (WNMR) —, mida saaks
kasutada vedelate ravimpreparaatide suletud ja mdrgistatud viaalide kiireks ja
usaldusvddrseks kvantitatiivseks kontrolliks. wNMR-i abil saab kvantitatiivselt
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6.4.

kontrollida iga viaali enne toote vabastamist tootmiskohas, enne stistimist
vaktsineerimiskohas ja koikjal vahepeal. Selles kommentaaris késitleme viaale, kuid
wNMR-i abil saab kontrollida ka teisi vedelate ravimite esmaseid mahuteid, nagu
stistlad, pensiistelid, pudelid jne. (LISA 15)

Enne pandeemiat hinnati, et valdavast enamusest korvaltoimetest kogu maailmas ei
teatatud ravimiohutuse jdrelevalve siisteemidele.8—11 20006. aasta 27 uuringu
stistemaatiline tilevaade nditas, et keskmiselt 6% korvaltoimetest teatati. 9 Veelgi
korgem alateatamise mddr leiti hiljutises antikoagulantide uuringus, milles vorreldi
kollase kaardi teateid seedetrakti verejooksu haiglaregistritega 5 aasta jooksul. 10
Autorid hindasid alateatamise tegurit Uhendkuningriigi haigla andmete péhjal, kus
registreeriti iile 12 000 seedetrakti verejooksuga seotud erakorralise haiglaravi
Juhtumi. Kuigi umbes 1000 selliselt haiglasse sattunud patsiendist votsid otseseid
suukaudseid antikoagulante (DOAC), esitas haigla ainult kuus DOAC kollase kaardi
teadet, mis moodustab umbes 0,5% teatamismdcdra. Sarnaseid hinnanguid esitasid
Moore ja Benett mitme ravimi tarvitamisega seotud hemorraagiliste ja trombootiliste
tiisistuste kohta, jdareldades, et sellistest juhtudest teatati vaid 0,9-2,3%.8 2018.
aastal avaldas Briti Ravimite ja Tervishoiutoodete Reguleerimisamet tileskutse
skeemi tdiustada, kuna ,, hinnanguliselt teatatakse ainult 10% tosistest reaktsioonidest
ja 2—4% mittetosistest reaktsioonidest .11 Ainsad Taanist saadud andmed
korvaltoimete alateatamise kohta puudutavad angiotensiini konverteeriva enstiiimi
inhibiitoritega seotud angioodeemi. Selles uuringus joudsid Cornwall jt. jareldusele,
et nende siisteemis teatati ainult 1,1% neist korvaltoimetest.12 Kui kaaluda, kas enam
kui viiekordne erinevus TSehhi ja Taani ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemide
korvaltoimete aruannete arvu vahel on tingitud Taani ravimiohutuse jdrelevalve
suurepdrasest toimimisest voi TSehhi madalast soovist korvaltoimetest teatada,
viitavad Cornwalli tulemused pigem viimasele selgitusele. Kahjuks ndiitab selline
riiklikul tasandil aruandluse ebajiirjekindluse puudumine, et COVID-19
vaktsiinide manustamisega seotud korvalnihtude sageduse oige hindamine voib
olla keeruline. Vaatamata meie andmete piirangutele, mis sarnanevad Schmelingi
Jjt1,5 poolt viilja toodud piirangutega (nditeks mittetiielikud voi ebatiipsed andmed,
korvalnihtude aruannete kdisitlemine toestatud korvaltoimete asemel) ja
kdesolevale aruandele omastele tiiendavatele piirangutele (suur osa korvalniihte
ilma paarilise partiinumbrita, teave turule lastud dooside, mitte manustatud dooside
kohta), oleme ndiiidanud suhteliselt suurt varieeruvust erinevate tootjate COVID-19
vaktsiinide partiidega seotud korvalnihtude aruannete arvus ning leidnud
sarnaseid suundumusi, mida Schmeling jt tiheldasid COMINARTY vaktsiini
esimesel kasutusaastal Taanis. Eelkoige kaldusid vaktsineerimiskampaania alguses
viilja lastud partiid olema seotud suure hulga korvalnihtude aruannetega. Selle
ndhtuse loogiline seletus voib peituda vaktsiinide manustamises pandeemialaine
haripunktis ja tegelikult voisid moned neist korvalndhtudest tekkida pigem samaaegse
COVID-19 nakkuse kui vaktsineerimise tagajdrjel. Joonisel 1 olevate graafikute
peaaegu monotoonne iseloom rddgib aga selle hiipoteesi vastu — kui see seletus oleks
kehtiv, oleks sama efekti pidanud ndgema ka esimese voimenduskampaania ajal, mis
toimus delta- ja omikronlainete ajal (lisateavet selle kohta leiate ka vastuseartiklist).
Schmeling jt).5 Asjaolu, et kampaania algstaadiumis kasutati peaaegu koik doosid
dra, samas kui hilisemates etappides jdi enamik vaktsiine kasutamata (teist ja
Jjdrgnevaid voimendusannuseid kasutati minimaalselt), pakub veel iihe voimaliku
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6.5.

6.6.

6.7.

seletuse. Selle hiipoteesi liikkab aga iimber joonisel 1 kujutatud koverate iseloom:
kuigi see seletus voib kehtida alates 2022. aastast, kasutati praktiliselt koik
vdljastatud partiide doosid dra 2021. aasta esimesel poolel. Sellegipoolest vihenes
korvalndhtude teadete arv mdrkimisvddrselt juba 2021. aasta esimeses kvartalis.
Aruandlusmustrite muutused ei ndi samuti vaadeldud andmeid tdielikult selgitavat —
voiks eeldada, et korvalndihtudest teatamise valmisolek aja jooksul suureneb (eriti
vaktsineerimissurve suurenemise ja seega vaktsineerimisvajaduse suhtes skeptiliste
inimeste vaktsineerimise tottu), kuid andmed nditavad teadete arvu selget vihenemist
aja jooksul. Muidugi on toendoline, et hilisemates etappides voisid rolli mdngida
muutused aruandlusmustrites, kuid on vdga ebatoendoline, et see vois pohjustada
korvalndhtude teadete jdrsku langust vaid kampaania esimese kolme kuu jooksul.
Viimaseks, kuid mitte vihem tihtsaks, voib tiheldatud mustri pohjus peituda
vaktsineerimiskampaania alguses mitteoptimaalses vaktsiinide tootmisprotsessis,
mis 2021. aasta jooksul jirk-jirgult paranes. Lisaks on TSehhi ja Taani
ravimiohutuse andmete vordlus identsete vaktsiinipartiide kohta niiidanud, et
Taanis toimib korvalniihtude aruandlussiisteem paremini kui TSehhi Vabariigis,
mitte ainult teatatud korvalnéihtude sidumise osas vastavate partiidega, vaid ka
alateatamise mdiira seisukohast. Kokkuvétteks kinnitavad meie TSehhi Vabariigi
andmed partiist soltuvat ohutussignaali, mida on varem tiheldatud seoses COVID-
19 vaktsiinidega Taanis. Need hiipoteese genereerivad tulemused vajavad edasist
uurimist. (LISA 16).

MTU Ikkagi Inimesed tegi sedalaadi teadusinfo ilmnemisel teabendude
Ravimiametile saamaks teada Eestis kogutud partiipohist korvaltoimete statistikat.
(LISA 17) Ravimiameti vastusest selgus, et ,,Manustatud partiide mahtude kohta
ei ole Ravimiametil andmeid, seetottu ei saa me neid esitada. (LISA 18), mis
tihendab, et tegelikult partii-pohist ohusignaalide kogumist ei ole Eestis libi
viidud. Samal ajal sedastas Ravimiamet oma hinnangus ,,Antud partiiga
(FE2090) puuduvad viited kvaliteedidefektile®“?

Praktika, et ohusignaale ei koguta mitte partii-pohiselt vaid toote kohta iildiselt, ei ole
iildises ravimiohutuse valdkonnas mitte erand, vaid reegel. (LISA 15) Samas
tdhendab see, et voimalikud konkreetse partiiga seotud korvaltoimed ,,lahustatakse
dra koigi partiide andmete hulgas ning selle tulemusena ei tuvastata toote kui sellise
puhul teatud kdrvaltoimete esinemise suuremaid riske. Hinnang voimaliku pdhjusliku
seose kohta vaktsiini ja tervisehdire vahel antakse aga tooteinfo alusel.

Seda, et partiides vdib esineda erinevusi, litleb pikalt teadusndukoda juhtinud Irja
Lutsar: ,,.. iildiselt ei tohiks partiide vahel erinevusi olla. Seda kontrollitakse
vaktsiinidele miiiigiloa andmisel, aga ka turustamise kdigus. Siiski vdivad erinevused
tekkida kas tootmise, transpordi vdi siilitamise kiigus,» mdonis Lutsar.?*

2 Kuna tegemist on delikaatseid isikuandmeid sisaldavate dokumentidega, siis ei soovi me seda seisukohale
lisada, kuid véime antud p66rdumise menetlemise kéigus viidatud dokumenti néidata.

24 Kéttesaadav aadressil: https://www.postimees.ce/7813782/kas-vaktsiinikahju-voib-olla-seotud-konkreetsete-
praakpartiidega?fbclid=IwAROg_-Fwj3shUYp4SdenByGupL. UN4GkOXy879JAq0w_gbBBoaOEChAjUxwc
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7. Tervisekassa ei tdida talle seadusega pandud rolli koguda dige otsuse
tegemiseks vajadusel tdiendavaid andmeid

7.1. Vaktsiinikindlustuse hiivitamise iildpdhimotted ndevad selgelt ette, et Tervisekassal
on kohustus hankida dige otsuste tegemiseks vajadusel tdiendavaid andmeid. Selleks
on Tervisekassale antud rohkelt menetlusaega, ligipads terviseandmetele ja digus
kasutada eksperte.

7.1.1. RavS § 99%°1g 7 iitleb selgelt Tervisekassal ja Ravimiametil on digus raske
tervisekahjustuse aluseks olevate andmete pohjendatuse ja pohjusliku seose
tuvastamiseks kasutada eksperte.

7.1.2. RavS § 99% 1g 9 jirgi Tervisekassa teeb otsuse kahju hiivitamise voi sellest
keeldumise kohta 30 kalendripdeva jooksul Ravimiametilt kdesoleva paragrahvi
loikes 5 nimetatud hinnangu saamisest arvates.

7.1.3. Vaktsiinikahjude hiivitamise sétteid sisaldanud Tervishoiuteenuse osutaja
vastutuskindlustuse seaduse seletuskiri® sisaldab infot, mille kohaselt on
Tervisekassal kohustus hankida dige otsuse tegemiseks tdiendavaid andmeid:

7.1.3.1.  Paragrahvis 99°° on siitestatud kahju hiivitamise menetluse
tildpohimotted.

7.1.3.1.1. Loikes 9 sdtestatakse Haigekassa menetlustihtaeg kahju
hiivitamise otsustamiseks. Tdhtaeg on seotud Ravimiametilt pohjusliku
seose hinnangu saamisega. Seega on oigustatud isiku poolse taotluse
Jjdrgselt Haigekassal 30 pdeva péordumiseks Ravimiameti poole
pohjusliku seose tuvastamiseks, Ravimiametil on omakorda 90 pdeva
aega pohjusliku seose kohta hinnangu andmiseks ja seejirel on
Haigekassal omakorda aega 30 pieva kahju hiivitamise voi
hiivitamisest keelduva otsuse koostamiseks. Seega on maksimaalne
tdhtaeg taotluse esitamisest kuni Haigekassa poolse loppotsuse
tegemiseni 150 pdeva. (lk 64)

7.1.3.1.2. Loikes 10 sdtestatakse kindlustushiivitise iilekandmise tdhtaeg
oigustatud isikule olukorras, kus Haigekassa on tuvastanud
kindlustusjuhtumi ning teinud kahju hiivitamise otsuse. Piirast
positiivse otsuse tegemist on Haigekassa kohustatud oigustatud
isikule hiivitise iile kandma 30 kalendripdeva jooksul. (1k 64)

7.1.3.2.  Paragrahvis 99%° on sctestatud juhtumid, kui Haigekassal on digus
hiivitise maksmisest keelduda.

7.1.3.2.1. Haigekassal puudub tditmiskohustus ka siis, kui patsient ei ilmu
mddratud ajal pdrast kindlustusjuhtumit arsti vastuvotule ilma mojuva
pohjuseta. Nimetatud tditmiskohustusest vabanemisel on kaks peamist
pOhjust: patsient suurendab tekkinud kahju mittealludes
tervishoiuteenuse osutaja poolsele kahju vihendamisele suunatud
tegevusele voi siis patsient keeldub tiitmast koostéokohustust
Haigekassaga kui viimane tuvastab kindlustusjuhtumi jaoks olulisi
asjaolusid. Viimasel juhul voib ilma arstliku libivaatuseta olla

25 Alla laetav aadressilt: https://www.riigikogu.ce/tegevus/eelnoud/eelnou/13fc4462-95¢1-4bc8-b101-
089d9a253cbe/Tervishoiuteenuse%200sutaja%20kohustusliku%20vastutuskindlustuse%20seadus/ voi
https://dhs.riigikantselei.ee/avalikteave.nsf/documents/NT0039385A ?open
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Haigekassal voimatu kontrollida kindlustusjuhtumi asjaolusid. (1k
65)

7.1.3.2.2. Viimaseks Haigekassa poolseks tditmiskohustusest vabanemise
aluseks on olukord, kui patsient keeldub osalemast Haigekassa poolt
tellitud ekspertiisil voi meditsiinilisel libivaatamisel. Lisaks
tervishoiuteenuse osutaja poolsele ldbivaatusele arsti vastuvotul, voib
Haigekassal olla vajadus kontrollida esitatud asjaolusid ekspertiisiga
voi patsiendi meditsiinilisel libivaatusel (nditeks Eesti
Kohtuekspertiisi Instituudi poolt libiviidav ekspertiis). Patsiendil ei
peaks eksisteerima pohjendatud vajadust keelduda asjaolude
kontrollimisest, samas olenevalt olukorrast voib Haigekassal olla
vajadus kindlustusjuhtumi asjaolusid kontrollida. Ei oleks oige tasuda
patsiendile kindlustushiivitist, kui ta takistab Haigekassal
kindlustusjuhtumi asjaolude viljaselgitamist ja kontrollimist ehk
sisuliselt rikub koostookohustust kindlustusandjaga. (1k 65)

7.2. Seadusest ja seletuskirjast ndhtub, et Tervisekassa peab Ravimiametilt hinnangu
saamise jargselt viima lébi haldusmenetluse, milleks talle on ette ndhtud 30 pieva
ning tagama Gige otsuse tegemiseks vajalike andmete olemasolu, vajadusel neid ise
juurde hankides.

7.3. Tegelikkuses aga kontrollib Tervisekassa esimeses haldusmenetluse etapis, peale
taotluse saamist, kas taotlus vastab formaalsetele vaktsiinikahju kriteeriumitele, st kas
vaktsineerimine on toimunud Eestis, kas vaktsineerimisele on jargnenud vihemalt 4
kuud kestnud raske tervisekahjustus voi surm ja kas arst on tervisekahjustuse
dokumenteerinud. Kui need formaalsed kriteeriumid on tididetud, saadab Tervisekassa
taotluse Ravimiametile pohjusliku seose hinnangu saamiseks. Ravimiameti poolt
koostatud hinnangut Tervisekassa sisuliselt iile ei kontrolli ning koostab otsuse
tuginedes ainult Ravimiameti hinnangule. (LISA 19) Vaide- ja kohtumenetlustes
pOhjendab Tervisekassa oma praktikat jérjepidevalt pelgalt formaalse seisukohaga, et
tal pole pdhjust kahelda hinnangu digsuses (Tervisekassal puudub alus kahelda
Maailma Tervishoiuorganisatsiooni juhendi ja Ravimiameti hinnangu oigsuses vOi
Puudub alus kahelda Ravimiameti péiidevuses hinnangute andmisel®®).

8. Tervisekassa ei jargi pohimotet, et vaidemenetlus on haldusakti digusparasuse
kindlaks tegemine, ega vii Ravimiameti hinnangu toesuse kontrollimiseks ldbi
ekspertiise, ehkki seadus selleks kohustab ja voimalused annab

8.1. RaVS § 994 niieb ette, et Oigustatud isikul on digus esitada vaie kiesoleva peatiiki
alusel Tervisekassa poolt antud haldusakti peale. Tervisekassa lahendab vaide 90
pdeva jooksul selle esitamisest.

8.2. Ravimiseaduse seletuskirja kohaselt: Ravimiameti poolt antud hinnang ei ole
iseseisvalt kohtus vaidlustatav, kuna tegemist on Haigekassa poolt Ravimiametilt
tellitud ekspertiisiga. Juhul, kui oigustatud isik ei ole hilisemalt nous Haigekassa
poolt langetatud otsusega, on vaidlustatav Haigekassa vastavasisuline otsus. /.../
Ravimiameti poolne hinnangu andmine on vaadeldav Haigekassa poolt
erialaeksperdi kasutamisena. Haigekassa ja Ravimiamet solmivad vastavate

26 Vaideotsus nr 1.1-3.5/8XX, 1.1-3.5/1XX, 1.1-3.5/2XX, 1.1-3.5/6X jne, st standardne vastus.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

hinnangute tellimiseks omavahel lepingu, mille eest makstavat tasu maksab
Haigekassa vaktsiinikindlustuse vaktsiinikindlustusmakse arvelt. (1k 63) (LISA 20a-
20c¢)

Haldusmenetluse seaduse kohaselt: § 73. Vaidealluvus. (1) Kui seadusega ei ole
sdtestatud teistsugust vaidealluvust, esitatakse vaie haldusakti andnud voi toimingu
sooritanud haldusorgani kaudu haldusorganile, kes teostab haldusakti andnud voi
toimingu sooritanud haldusorgani iile teenistuslikku jdarelevalvet. (2) Kui haldusakti
andnud voi toimingu sooritanud haldusorgani iile teenistuslikku jiirelevalvet
teostavat organit ei ole, lahendab vaide haldusakti andnud voi toimingu sooritanud
haldusorgan. (3) Kui haldusorgani iile teostab teenistuslikku jéirelevalvet minister,
lahendab vaide haldusakti andnud voi toimingu sooritanud haldusorgan, kui
seadusega ei ole sdtestatud teisiti.

Ravimiameti pohimééruse kohaselt on tegemist asutusega, kes teostab ise
jarelevalvet. Oigusaktid ei sitesta jirelevalve teostamist Ravimiameti tegevuse iile.
Tervisekassa tegevuse iile keegi jarelevalvet ei teosta. Seega peab Tervisekassale
esitatud vaide lahendama Tervisekassa ise, ehk siis Tervisekassa ise peab tegema
kindlaks, kas vaktsiinikahju hiivitamisest keeldumise otsus oli 6iguspérane.
Valdav enamik vaideid on esitatud Tervisekassale seetdttu, et vaktsiinikahju
hiivitamise taotluse esitanud inimene ei ndustu Tervisekassa otsusega seetOttu, et ta ei
ndustu Ravimiameti poolt antud hinnanguga pdhjusliku seose tdendolise puudumise
kohta. 22.03.2023 seisuga 77% vaide esitanutest. (LISA 21). Juhul, kui inimene
vaidlustab Tervisekassa otsuse seetottu, et ta ei noustu Ravimiameti hinnanguga,
millele tugineb Tervisekassa otsus, peaks Tervisekassa jirelikult ellu viima
sellise vaidemenetluse, mis voimaldab téendada, et Ravimiameti hinnang oli
oige. Tervisekassa peaks vaidemenetluse kiigus tdoendama vaktsiinikahju
mitterahuldamise otsuse kui digusakti diguspirasuse seelibi, et Tervisekassa
teostab menetluse Ravimiameti poolt antud pdhjusliku seose hinnangu
oiguspirasuse ehk selle hinnangu meditsiinilisele toelevastavuse osas.

Vastavalt Ravimiseaduse § 99%° Ig 7 on Tervisekassal ja Ravimiametil digus raske
tervisekahjustuse aluseks olevate andmete pdhjendatuse ja pohjusliku seose
tuvastamiseks kasutada eksperte.

Ravimiseaduse § 99?% 1g 1 p 6 kohaselt on Tervisekassal digus vaktsiinikahju
hiivitamisest keelduda kui patsient keeldub osalemast Tervisekassa tellitud
ekspertiisil voi meditsiinilisel ldbivaatusel.

Vaidemenetluseks on Tervisekassale antud 90 pédeva seaduse seletuskirja kohaselt
tavapirase 10 paeva asemel selleks, et Tervisekassal oleks voimalik hankida
Ravimiameti ekspertiisi suhtes alternatiivne ekspertiis: Paragrahvis 99° on
reguleeritud vaidemenetluse kord. Antud sdttes tehakse erand haldusmenetluse
seaduses sdtestatud vaide lahendamise tdhtaja osas — Haigekassal on vaide
lahendamiseks maksimaalselt 90 piieva. Pikem vaide lahendamise tihtaeg on
pohistatud asjaolust, et tegemist on keerulisi meditsiinilisi ja muid eriteadmisi
noudva valdkonnaga, kus vaide lahendamisel véivad osutuda vajalikuks
tiiendavate terviseandmetega tutvumine erinevates dokumentides, tiiendavate
ekspertiiside voi hinnangute tellimine keerukatel juhtudel, sh eriarstide
konsultatsioonide ja uuringute teostamine, ja see ei ole reeglina haldusmenetluse
seaduses sdtestatud 10-pievase vaide lahendamise tihtaja jooksul voimalik. Samas
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9.

8.10.

8.11.

tuleb silmas pidada, et tegemist on maksimaalse tihtajaga ning voimalusel
lahendatakse vaie kiiremini. (1k 66)

Kuid otsuse vaidlustamise jarel ei hangi Tervisekassa taiendavaid
andmeid, sh ei teosta talle seadusega ette nihtud ekspertiise (LISA 22) kasutades
meile teada olevatel juhtudel sellegipoolest ira kogu talle erisusena
vaidemenetluseks antud 90 paevast 90-99%. (Nt vaideotsused 1.1-3.5/8XX, 1.1-
3.5/1XX, 1.1-3.5/2XX, 1.1-3.5/6X 7). Viimasele teabendudele, millega soovisime
teada saada viimast terviklikku seisu COVID-19 vastaste vaktsiinide vaktsiinikahju
hiivitamise pohiandmete kohta (LISA 23), keeldus Tervisekassa osaliselt vastamast ja
osaliselt tunnistades selle selgitustaotluseks ja pikendades vastamistdhtaega kahe kuu
vorra, viljendades meie hinnangul selle aktiga (LISA 24a) ja ka 16puks edastatud
vastusega (LISA 24b) halduskiusu.

Vottes arvesse eeltoodut kogumis saab jireldada, et kui Tervisekassa ei
teosta vaidemenetluse kiigus, mille puhul on vaidlustatud Tervisekassa otsus
Ravimiameti hinnangu tottu, alternatiivset ekspertiisi vaktsiini ja tervisekahju
pohjusliku seose hindamiseks, ei ole Tervisekassa teostanud korrektset
haldusmenetlust, kuna hinnatud ei ole Ravimiameti hinnangu éiguspérasust Libi
selle, et tuvastatud oleks Ravimiameti hinnangu meditsiiniline toelevastavus.

Tervisekassa taotluste alusel on halduskohus asunud Ravimiametit kaasama
halduskohtu menetlustesse kaasatud haldusorganina HKMS § 24 alusel
arvestamata sealjuures tosiasja, et Ravimiameti naol ei ole tegemist mitte
neutraalse haldusorganiga, kelle puhul saab eeldada abi asja oigeks
lahendamiseks, vaid huvide konfliktis oleva ja kohtus oma varasemalt esitatud
hinnangu kaitsele asuva osapoolega, kelle poolt tasulise eksperditeenusena
koostatud hinnang ongi sisuline kohtuvaidluse objekt

9.1.

9.2.

9.3.

94.

Ravimiseaduse §99°° 1g 8 nieb ette, et vaktsiini ja tervisekahju vahelise pdhjusliku
seose hinnangu koostamiseks solmivad Tervisekassa ja Ravimiamet koostodlepingu
ning Tervisekassa maksab Ravimiametile osutatud teenuse eest tasu.

Ravimiseaduse § 99°* niieb ette, et digustatud isikul on digus esitada vaie kiiesoleva
peatiiki alusel Tervisekassa poolt antud haldusakti peale. Tervisekassa lahendab
vaide 90 pdeva jooksul selle esitamisest.

Seletuskirja kohaselt Ravimiamet voib leida samuti, et pohjuslik seos puudub.
Ravimiameti poolt antud hinnang ei ole iseseisvalt kohtus vaidlustatav, kuna
tegemist on Haigekassa poolt Ravimiametilt tellitud ekspertiisiga. Juhul, kui
oigustatud isik ei ole hilisemalt nous Haigekassa poolt langetatud otsusega, on
vaidlustatav Haigekassa vastavasisuline otsus. (1k 63)

Ravimiametil on Tervise- ja tooministri méédruse nr 41 ,, Tervisekassa ja Ravimiameti
juurdepéds tervise infosiisteemi andmetele vaktsiinikahju hiivitamise taotluse
menetlemiseks* § 2 lg 3 alusel sisuliselt piiramatu ligipads vaktsiinikahju taotluse
esitanud isiku terviseandmetele. Mairuse eelndu ja seletuskirja kohaselt pidanuks
Ravimiamet saama tervise infosiisteemis olevatele isikuandmetele juurdepdisu diguse

27 Kuna osaliselt on tegemist kdimasolevate kinniste kohtumenetlustega, siis neid dokumente €i ole vdimalik
antud podrdumisele lisada, kuid seotud isikud vdivad antud seisukoha menetlemise kdigus neid dokumente voi
dokumentide vastavaid osi néidata.
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paringule eelneva viie aasta kohta (LISA 6 ja LISA 25), kuid vastu voetud ja kehtiv
madrus sellist piirangut tegelikult ette ei nde.

9.5. Ravimiamet salvestab digustatud isiku tervisedokumendid Tervise infosiisteemist
oma serverisse ning kasutab neid andmeid ilma, et digustatud isik teaks, kellel on
ligipdis neile andmetele ning millised on nende andmete kasutamise logid.?

9.6. Erinevate seadusesitete ning haldusorganite tegevuse tulemusena on praeguseks
kujundatud viélja selline praktika, et kui digustatud isik esitab halduskohtule kaebuse
Tervisekassa otsuse peale, mittendustudes otsusega seetdttu, et ta ei ndustu
Ravimiameti hinnanguga ,,pohjuslik seos tdenéoliselt puudub®, siis halduskohus on
asunud jarjepidevalt kaasama kohtumenetlusse Ravimiametit kaasatud
haldusorganina Halduskohtumenetluse seadustiku § 24 alusel ilma, et ta annaks
Ravimiametile arvamuse avaldamisel mingeidki suuniseid voi piiranguid. (LISA 26)
Ravimiamet kasutab oma serverisse salvestatud isikuandmeid ka
halduskohtumenetlusse kaasatud haldusorganina, tdiendades ja laiendades
oigusvaidluse sisuliseks objektiks olevat hinnangut kohtu ja Tervisekassa heakskiidul
vastavalt oma drandgemisele, tiihistades muuhulgas ka tervishoiuteenuse osutaja poolt
pandud diagnoose ning ise diagnoose miérates.*

9.7. Senine Tallinna halduskohtu kohtupraktika (3-23-2032/8, 3-22-1534/12, 3-23-252/7,
3-22-1512/40, 3-22-1512/31, 3-23-1290, 3-23-2708, 3-22-2159, 3-22-2159/6) néitab,
et ainult Ravimiameti hinnangule tugineva Tervisekassa otsuse kohtus vaidlustamise
korral tugineb kohus sellele samale Ravimiameti poolt koostatud hinnangule ja
kaasatud haldusorganina antud tdiendavatele seisukohtadele. Kui see hinnang on
institutsionaalselt kallutatud, on isikul reaalselt takistatud voimalus saada séltumatut
tdendit, mis norgestab diguskaitset. Seega rikub Ravimiameti huvide konflikt ka
oigusemdistmise erapooletuse pohimdtet, mis on vastuolus Haldusmenetluse seaduse
§ 10 nouetega. HMS § 10 kohaselt tuleb ametnik taandada, kui tema sdltumatus v3ib
olla kahtluse all. Siin on kiisimus mitte iksiku ametniku, vaid asutuse tasandi huvide
konfliktis, mida seadus ei vilista.

10. Ravimiameti ja Tervisekassa ametnikud eksitavad meditsiinito6tajaid ning
seelabi ka avalikkust kallutatud infoga teostades samal ajal institutsionaalset
vagivalda tervisehdiretega inimeste suhtes

10.1. Eesti meditsiiniteaduslikus ajakirjas ,,Eesti Arst* ilmus 2025. aasta detsembri
ilmus Ravimiameti ja Tervisekassa ametnike poolt koostatud artikkel pealkirjaga
,,Ulevaade vaktsiinikahjude hiivitamisest Eestis“ (LISA 27). Selles on niiliselt antud
iilevaade kogu siisteemist — kajastatud nii esitatud taotluste arvu, pdhjusliku seose
hinnanguid, véljamaksete arvu ja summasid.

10.2. Faktiliselt on tegemist kallutatud infoga, kuna selles tekstis ei ole esitatud
andmeid selle kohta, kui palju taotlustest on vaidlustatud ja kui palju otsustest
kohtusse kaevatud. Jaetakse mulje, justkui oleks edastatud kogu info siisteemi kohta,
ehkki samal ajal on kdimas vdhemalt kuus kohtuvaidlust, mille 16pplahendid ei ole
teada.

28 Vaidemenetluse tulemusena koostatud Andmekaitse Inspektsiooni vaideotsus numbriga 2.1.-3/23/612-1566-8
on AK tdhisega ja teabendudena kittesaadav.

2 Kuna osaliselt on tegemist kdimasolevate kinniste kohtumenetlustega, siis neid dokumente €i ole vdimalik
antud podrdumisele lisada, kuid seotud isikud vdivad antud seisukoha menetlemise kdigus neid dokumente voi
dokumentide vastavaid osi néidata.
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10.3. Artiklis vaikitakse tosiasjast, et tegemist on valdkonnaga, mille
regulatsioon on uudne ja diguslikult keerukas ning mille kohta kohtupraktika
pole veel vilja kujunenud, nii nagu todeb Riigikohus. (LISA 28) Asjaolu, et
Riigikohtu lahend on hilisema kuupédevaga kui antud artikli esitamise téhtaeg, ei ole
argument, kuna Riigikohus vatab viimase nelja aastaga kujunenud olukorra kokku,
itlemata sealjuures midagi uut.

10.4. Lisaks sellele, et artiklis esitatakse faktidega pShistamata arvamusavaldus selle
kohta, miks Ravimiametile edastatud taotlustest hiivitati vaid 6,8%, tegelevad huvide
konfliktis tegutsevad ametnikud varjatult meditsiinitdotajate ja seelébi ka avalikkuse
arusaamade suunamisega. Selleks on lisatud suure arvu erinevate kaebuste numbri
juurde jargnev tekst: nditeks on kurdetud artroosi, tursete, isu vihenemise, kohuaordi
aneurtismi, dementsuse, meeleoluhdirete, konehdirete, laktoositalumatuse, kukkumise
Jja kaasastindinud vddrarendi iile (1Ik 674).

10.5. Tegemist on meditsiinitdotajatele moistetava metainfoga — ehkki tikski neist
seisunditest ei ole vaktsiini voimaliku korvaltoimena 100% vilistatavad, nt tursed
voivad olla allergiline voi poletikuline reaktsioon, meeleoluhdired voivad olla
kaudselt, stress/immuunreaktsioon, konehéired voivad esineda védga harva
neuroloogilise reaktsiooni korral, isu vihenemine vdib olla ajutine kdrvaltoime — on
artroos, dementsus, laktoositalumatus, kaasasiindinud véérarendid (pérast siindi
saadud vaktsiini jirel), kdhuaordi aneurlism ddrmiselt ebatdendolised korvaltoimed,
kuna nende puhul on suurte uuringute pdhjal teada, et vaktsiin ei pdhjusta selliseid
seisundeid stisteemselt.

10.6. Sellise peidetud sonumiga annavad ,,vaktsiinikindlustuse jouametid*
meditsiinitootajatele mirguande — drge poorake tihelepanu sonumitele, mis
kritiseerivad Ravimiameti ja Tervisekassa tegevust vaktsiinikindlustuse
valdkonnas, sest suur osa esitatud kahjunouetest on absurdid, liialdused voi
eksitused ning inimesed on lihtsalt kas rumalad v6i ahned v6i molemat.

10.7. Ravimiamet ja Tervisekassa suhtuvad antud artiklis iileolevalt vaktsiinikahju
taotlejatesse ning faktilised andmed siisteemi ebakdlade kohta on nad tdielikult maha
vaikinud. Sellisel moel ja samasuguse stiiliga on toimunud kogu senine
vaktsiinikahjude menetlus. Tegemist on terviseandmete delikaatsuse tottu avalikkuse
eest varjus oleva institutsionaalse vigivallaga inimeste suhtes, kelle puhul
pohjuslikku seost vaktsiini ja tervisehdire vahel ei ole voimalik vilistada.

Ulaltoodud andmetele tuginedes viidame, et vaktsiinikahjude hiivitamise senisest menetlusest
on kujunenud viir halduspraktika, mille tagajérjel ei ole paljud digustatud isikud saanud
vaktsiinikahju hiivitist.

Leiame, et enne seda, kui riik seadustab siisteemi, mille kohaselt asutakse senisest
ulatuslikumalt vaktsineerima lapsi juhtudel, kus lapsevanemad ei ole niisuguseks ennetavaks
ja samal ajal poordumatuks meditsiiniliseks sekkumiseks tihemottelist kirjalikku ndusolekut
andnud voi isegi on antud toimingu vastu, peab olema tagatud see, et vaktsiinikahjude
hiivitamise siisteem toimib kooskdlaliselt seadusandja tahte ja digusriigi pdhimdtetega.

Lugupidamisega
Riina Kiitt
MTU Ikkagi Inimesed juhatuse esimees

/allkirjastatud digitaalselt/
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