EELNOU

Ravikindlustuse seaduse ja teiste seaduste muutmise seadus
(abivahendite ja meditsiiniseadmete reform)

§ 1. Ravikindlustuse seaduse muutmine

Ravikindlustuse seaduses tehakse jirgmised muudatused:

1) paragrahvi 2 16iget 1 tdiendatakse pdrast sona ,,ostmise‘ sonadega ,,ja tilirimise®;
2) paragrahvi 41 16ike 2 kolmas lause muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»Arst-residendil on retsepti véljakirjutamise digus vordselt vastava eriarstiabi eriala omandanud
arstiga.”;

3) paragrahvi 42 15ige 1° tunnistatakse kehtetuks;
4) paragrahvid 48 ja 48! muudetakse ning sdnastatakse jargmiselt:
,»$ 48. Kindlustuskaitse ulatus meditsiiniseadmehiivitise puhul

(1) Tervisekassa votab digusaktides sitestatud ulatuses ja korras iile tasu maksmise kohustuse
kindlustatud isikule vajalike ning Tervisekassa meditsiiniseadmete loetellu (edaspidi
meditsiiniseadmete loetelu) kantud meditsiiniseadmete jaemiiiigi ja tilirimise eest.

(2) Meditsiiniseadmete loetellu saab kanda Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL)
2017/745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU,
méirust (EU) nr 178/2002 ja méirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 05.05.2017, 1k 1-175), voi
Euroopa  Parlamendi  ja  ndukogu  méiruse (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU
ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 05.05.2017, 1k 176-332), kohaldamisalasse
kuuluvaid tavakasutamiseks moeldud meditsiiniseadmeid ning muid tooteid, mis on
ndidustatud haiguse ja vigastuse jdlgimiseks, leevendamiseks vo1 raviks vOi mis aitavad
parandada inimese funktsioneerimisvdimet, kompenseerida funktsioonihiiret ja saavutada voi
sdilitada igapdevaelus voimalikult iseseisev toimetulek (edaspidi meditsiiniseadmed).

(3) Tervisekassa ei vota tasu maksmise kohustust {ile jirgmiste meditsiiniseadmete eest:

1) kirurgiliselt invasiivne meditsiiniseade;

2) siiratav meditsiiniseade;

3) aktiivne diagnostikameditsiiniseade;

4) toode, mille pohitoime on farmakoloogiline, immunoloogiline v4i ainevahetuslik;

5) viéljaspool kodu osutatavat O0pdevaringset iildhooldusteenust ja G0pédevaringset
erihooldusteenust saava isiku puhul meditsiiniseade, mis on otseselt seotud hooldusteenuse
osutamise vOi teenuse osutamiseks kasutatava hoonega;

6) riigieelarvest rahastatavat OOpdevaringset erihooldusteenust saava isiku puhul
inkontinentsitoode ning naha kaitse ja puhastamise vahend.

(3!) Kéesoleva paragrahvi 18ike 3 punkti 5 tihenduses on hooldusteenuse osutamise vdi teenuse
osutamiseks kasutatava hoonega otseselt seotud meditsiiniseade, mis:
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1) holbustab eelkoige hooldaja t66d, mitte inimese individuaalset hakkamasaamist;

2) on seotud teenuse osutamiseks kasutatava hoone turvalisuse voi selle ligipddsetavuse
tagamisega;

3) on vajalik hooldusteenust saavale isikule hiigieenitoimingute tegemise tagamiseks, vélja
arvatud ithekordseks individuaalseks kasutamiseks moeldud toode;

4) on vajalik rahvatervishoiu seaduse §-s 21 ja selle alusel séitestatud nduetele vastava teenuse
osutamiseks, ning meditsiiniseade, mis asendab teenuse osutamiseks ettendhtud toodet voi
vahendit ja vastab paremini hooldusteenust saava isiku vajadustele, voi

5) on hoone voi moobli kiilge kinnitatav ja holbustab hoones liikumist.

(4) Meditsiiniseadmete loetelu ja meditsiiniseadmete loetellu kantud meditsiiniseadme eest tasu
maksmise kohustuse {ilevotmise korra kehtestab valdkonna eest vastutav minister méédrusega
Tervisekassa ndukogu ettepanekul.

(5) Meditsiiniseadmete loetellu kantakse:

1) meditsiiniseadmete rithma nimetus;

2) meditsiiniseadmete piirhinnarithma nimetus;

3) meditsiiniseadme kood;

4) meditsiiniseadme nimetus;

5) meditsiiniseadmete kogus pakendis;

6) mérge, kas meditsiiniseade on miiiidav vai {iiritav;

7) meditsiiniseadme hinnakokkuleppe hind, milleks on hinnakokkuleppes kokkulepitud
maksimaalne jaehind;

8) meditsiiniseadme piirhind, mis on Tervisekassa poolt tasu maksmise kohustuse iilevotmise
aluseks olev hind;

9) kindlustatud isikult iilevoetava tasu maksmise kohustuse piirméér;

10) kindlustatud isiku omaosaluse méaér;

11) meditsiiniseadme hiivitamise tingimused ning piirthinna, hinnakokkuleppe hinna,
kindlustatud isikult iilevoetava tasu maksmise kohustuse piirméddra ja kindlustatud isiku
omaosaluse mééra kohaldamise tingimused;

12) meditsiiniseadme vajaduse tuvastaja nimetus, kelleks soltuvalt meditsiiniseadme
spetsiifikast voib olla tervishoiu- voi sellega seotud valdkonna padev spetsialist, ja valdkonnast
tulenevalt talle esitatavad nouded,;

13) mirge, kas tegemist on meditsiiniseadmega, mis on otseselt seotud hooldusteenuse
osutamise vOi teenuse osutamiseks kasutatava hoonega.

(6) Meditsiiniseadme piirhind arvutatakse meditsiiniseadmete piirhinnariihmas odavuselt teise
vorreldava meditsiiniseadme hinnakokkuleppe hinnast, arvestades meditsiiniseadme pakendis
olevat meditsiiniseadmete kogust. Kui meditsiiniseadmete piirhinnarithmas on maksimaalselt
kaks meditsiiniseadet vO1 meditsiiniseadmete piirhinnariihma kuuluvad véga eritaolised
meditsiiniseadmed, on selliste meditsiiniseadmete piirhind vordsustatud hinnakokkuleppe
hinnaga.

(7) Meditsiiniseadme jaehind kéesoleva seaduse tdhenduses on selline iithe meditsiiniseadme
16plik miitigi- voi iitlirthind tarbijale, mis kujuneb juurdehindluste ja kdibemaksu rakendamise
ning koigi tarneahelas tehtavate soodustuste ja allahindluste mahaarvamise jarel.

(8) Meditsiiniseadme Tervisekassa poolt kindlustatud isikult iilevoetava tasu maksmise
kohustuse piirmddr on 90 protsenti voi 50 protsenti meditsiiniseadmete loetellu kantud
meditsiiniseadme piirhinnast, vélja arvatud juhul, kui meditsiiniseadme jaehind on madalam
kui meditsiiniseadme piirhind. Kui meditsiiniseadme jachind on madalam kui meditsiiniseadme
piirhind, on Tervisekassa poolt kindlustatud isikult iilevoetava tasu maksmise kohustuse
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piirmddr 90 protsenti voi 50 protsenti jachinnast. Tervisekassa poolt kindlustatud isikult
tilevoetava tasu maksmise kohustuse piirmddr on 50 protsenti, kui meditsiiniseadme
kasutamisele on olemas alternatiivne, Eestis kéttesaadav odavam meditsiiniseade vOi muu
raviviis voi meditsiiniseadme kasutamata jatmine ei siivenda funktsioonihiiret voi abivajadust
vOi suurema omaosaluse kohaldamine on pohjendatud eelarvevahendite optimaalse kasutamise
eesmirgil. Kuni 18-aastaste isikute puhul on Tervisekassa poolt kindlustatud isikult tilevoetava
tasu maksmise kohustuse piirmdar 90 protsenti.

(9) Meditsiiniseadmete rithm kéesoleva seaduse tdhenduses on sama toime ja sihtotstarbega
meditsiiniseadmed meditsiiniseadmete loetelus.

(10) Meditsiiniseadmete piirhinnariihm kéesoleva seaduse tdhenduses on meditsiiniseadmete
rithma alamriihm, kuhu kuuluvad sarnaste omaduste ja funktsioonidega meditsiiniseadmed.

(11) Meditsiiniseadmete loetellu vdib kanda meditsiiniseadme, mille suhtes Tervisekassa ja
tootja vOi tema volitatud esindaja voi levitaja voi importija on sdlminud hinnakokkuleppe.

(12) Meditsiiniseadme v3ib meditsiiniseadmete loetellu kanda tingimustega, mille eesmérk on
reguleerida meditsiiniseadme viljakirjutamist, arvestades kiesoleva seaduse § 48' 1dikes 1
satestatud kriteeriume.

§ 48!, Meditsiiniseadmete loetelu muutmine

(1) Meditsiiniseadme kandmisel meditsiiniseadmete loetellu ja hiivitamise tingimuste
muutmisel arvestatakse jargmisi kriteeriume:

1) meditsiiniliselt pdhjendatud ndidustuse olemasolu meditsiiniseadme tavakasutamiseks ja
alternatiivsete meditsiiniseadmete vOi raviviiside olemasolu;

2) raviks vajalik meditsiiniseadmete optimaalne kogus ldhtuvalt diagnoosist, haiguse
raskusastmest voi muudest ravi kulgu mdjutavatest asjaoludest;

3) vastavus eelarvevahenditele, sealhulgas muu avaliku rahastamisallika olemasolu;

4) meditsiiniseadme kulutdhusus;

5) Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohaldamisalasse
kuuluva meditsiiniseadme vastavus meditsiiniseadme seadusele ja asjakohastele Euroopa Liidu
oigusaktidele.

(2) Meditsiiniseadme hinnakokkuleppe hinna muutmisel arvestatakse kédesoleva paragrahvi
16ike 1 punktides 2—4 sitestatud kriteeriume.

(3) Meditsiiniseadme meditsiiniseadmete loetelust viljaarvamisel arvestatakse kéesoleva
paragrahvi 10ike 1 punktis 3 sdtestatud kriteeriumi ja meditsiiniseadme kéttesaadavuse tagamise
vajalikkust.

(4) Meditsiiniseadme  kasutamisele alternatiivse, Eestis kéttesaadava odavama
meditsiiniseadme vOi muu raviviisi kasutamise voimalust ja meditsiiniseadme kasutamata
jatmise moju funktsioonihdirele voi abivajadusele hindab asjaomane erialatihendus.

(5) Kéesoleva paragrahvi loikes 1 sétestatud kriteeriumide tipsema sisu, kriteeriumidele
vastavuse hindajad ja hindamise korra kehtestab valdkonna eest vastutav minister méérusega.

(6) Meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku tegemise voib algatada meditsiiniseadme
tootja vOi tema volitatud esindaja voi levitaja vdi importija vOi asjaomane erialaiithendus,
astudes labirddkimistesse Tervisekassaga. Meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku
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tegemise vOib algatada ka Ravimiamet voi Tervisekassa, astudes tootja voi tema volitatud
esindaja voi levitajaga vOi importijaga ldbirddkimistesse. Taotluse esitaja peab teatavaks
tegema koik talle teada olevad ldbirdékimistel tahtsust omavad asjaolud.*;

5) seadust tiiendatakse §-ga 482 jirgmises sdnastuses:
,.§ 482. Meditsiiniseadme hinnakokkuleppe sélmimine, muutmine ja 16petamine

(1) Meditsiiniseadme hinnakokkuleppe sdlmimisel ja muutmisel ldhtutakse kindlustatud isikute
huvist saada vajalikke meditsiiniseadmeid mdistliku hinnaga ning eelarvevahenditest, mis on
ette ndhtud meditsiiniscadmete miilimise ja iilirimise eest tasu maksmise kohustuse
tilevotmiseks.

(2) Hinnakokkuleppes lepitakse kokku jargmised tingimused:

1) meditsiiniseadme hinnakokkuleppe hind eurodes;

2) tdhtaeg, mille jooksul on hinnakokkuleppe hinna muutmine keelatud;

3) tingimused, mille esinemise korral on pooltel digus nduda hinnakokkuleppe muutmist;

4) téahtpdev, mis ajaks tuleb pooltel hinnakokkuleppe kehtivuse tdhtaja automaatse pikenemise
valtimiseks esitada hinnakokkuleppe muutmise taotlused;

5) kui pooled hinnamuutuses kokkuleppele ei joua, siis tdhtaeg, mille jooksul meditsiiniseadme
tootja, tootja volitatud esindaja vai levitaja voi importija on kohustatud meditsiiniseadme Eesti
turul kittesaadavaks tegema ja Tervisekassa kindlustatud isikult meditsiiniseadme eest
tasumise kohustuse senistel alustel iile votma;

6) muud tingimused ja kohustused, mis on vajalikud eelarvevahendite efektiivse ja otstarbeka
kasutamise ning hinnakokkuleppe tingimuste tditmise ja meditsiiniseadme kittesaadavuse
tagamiseks.

(3) Hinnakokkuleppe sdlmimise ettepaneku teeb Tervisekassale meditsiiniseadme tootja, tootja
volitatud esindaja voi levitaja vdi importija. Hinnakokkuleppe sdlmimise menetluse vaib
algatada ka Tervisekassa.

(4) Kui hinnakokkuleppe solmimise voi muutmise tingimustes moistliku aja jooksul kokkulepet
el saavutata, vOib Tervisekassa algatada meditsiiniseadme viljaarvamise meditsiiniseadmete
loetelust ja hinnakokkuleppe 10petamise.*;

6) paragrahv 49 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»3 49. Meditsiiniseadme miiiimise ja iilirimise eest tasu maksmise kohustuse iilevotmine
ja solmitav leping

(1) Meditsiiniseadme miiijja ja iilirileandja esitavad Tervisekassale arve meditsiiniseadme eest
tasu maksmise kohustuse lilevotmiseks kédesolevas seaduses sétestatud ulatuses ja tingimustel
ravimiseaduse §-s 81 nimetatud retseptikeskuse kaudu. Kohustus loetakse Tervisekassa poolt
iilevoetuks, kui Tervisekassa ei ole 45 kalendripdeva jooksul arve esitamisest arvates arvel
kajastatud meditsiiniseadme miilimise voi lilirimise eest tasu maksmise kohustuse iilevotmisest
keeldunud.

(2) Meditsiiniseadme miilija ja Uiirileandja, vélja arvatud apteek, sdlmivad Tervisekassaga
lepingu, milles lepitakse kokku jargmised tingimused:

1) lepingu tdhtaeg;

2) asjaolud, mille esinemise korral on pooltel digus iihepoolselt leping Idpetada;

3) miiiidavate ja iiliritavate meditsiiniseadmete valdkond;
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4) asjaolud, mille esinemise korral on kohustuse iilevotmise tingimuseks eelnev kirjalik
kooskdlastus Tervisekassaga;

5) meditsiiniseadme miiiija ja iilirileandja aruandluse kohustuse tingimused;

6) muud tingimused, mis on vajalikud eelarvevahendite efektiivse ja otstarbeka kasutamise ning
meditsiiniseadme  kéttesaadavuse tagamiseks, sealhulgas vastavalt meditsiiniseadme
spetsiifikale tdiendavad kvaliteedi-, hooldamis- ja ndustamistingimused.

(2") Miiiigi- ja iiiirilepingu tiiliptekst ning valdkonnaspetsiifilised lisatingimused on
kéttesaadavad Tervisekassa veebilehel.

(3) Tervisekassa kontrollib enne lepingu sdlmimist maksuvdla puudumist. Kui ilmneb, et
miiiijal voi tiiirileandjal on maksuvolg, vaib Tervisekassa lepingu sdlmimata jitta.

(4) Meditsiiniseadme miilija ja {iirileandja, sealhulgas apteek, peavad meditsiiniseadme
miilimisel ja iilirimisel rakendama meditsiiniseadme jaehinda, mis ei {ileta hinnakokkuleppe
hinda, kui tasu maksmise kohustuse votab iile Tervisekassa.

(5) Meditsiiniseadme eest tasu maksmise kohustuse iilevotmisest keeldumise aluseks voib olla
meditsiiniseadme miilimise vOi Uiirimise mittevastavus oOigusaktidele voi Tervisekassaga
sO0lmitud lepingule.

(6) Meditsiiniseadme miiiija ja {iiirileandja peavad meditsiiniseadme miiiimisel ja {iirimisel
rakendama meditsiiniseadme seaduse §-s 32" sitestatud ndudeid.*;

7) paragrahvi 49! 16ige 1 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

»(1) Tervisekassa votab kindlustatud isikult tdiendavalt tasu maksmise kohustuse iile, kui
kindlustatud isiku tasutud summa ambulatoorseks raviks vajalike ja ravimite loetellu kantud
ravimite ning tavakasutajale meditsiiniseadmete loetellu kantud meditsiiniseadmete ostmiseks
ja Ulirimiseks iiletab kalendriaastas 100 eurot (edaspidi tdiendav ravimi- ja
meditsiiniseadmehiivitis).*,

8) paragrahvi 49! Idiget 2 tdiendatakse pirast sdna ,,viljaostmise* sdnadega ,,vi iilirimise*;

9) paragrahvi 49! 15ikes 3 asendatakse sdna ,,0stul* sonaga ,.tehingul®;

10) paragrahvi 49! 1dige 5 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

»(5) Kui kindlustatud isik ei tee jooksval kalendriaastal jirgmist tehingut voi ei esita kiesoleva
paragrahvi 10ikes 3 nimetatud taotlust, kandub isiku viimase tehingu hetkel saamata jaénud
tdiendav ravimi- ja meditsiiniseadmehiivitis tile jargmisesse kalendriaastasse.;

11) seaduse 3. peatiiki 4. jagu tiiendatakse §-ga 492 jirgmises sdnastuses:

,.§ 492. Meditsiiniseadmete hiivitamise rahastamine riigieelarvest

Kui meditsiiniseadmete loetellu kantud meditsiiniseadmed aitavad parandada inimese
funktsioneerimisvoimet, kompenseerida funktsioonihdiret ja saavutada vO1 sdilitada
igapdevaelus voimalikult iseseisvat toimetulekut, rahastatakse nende hiivitamist ja selle

korraldamist riigieelarvest Tervisekassa kaudu.*;

12) seadust tidiendatakse §-ga 89* jirgmises sdnastuses:
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,.§ 89%. Meditsiiniseadme kaartide automaatne loomine

(1) Sellise meditsiiniseadmete loetellu kantud meditsiiniseadme jirjepidevaks hiivitamiseks,
mida hiivitati enne 2027. aasta 1. jaanuari sotsiaalhoolekande seaduse alusel, voib kindlustatud
isikule luua retseptikeskuses automaatselt meditsiiniseadme kaardi.

(2) Meditsiiniseadme kaardi loomiseks voib kasutada jargmisi sotsiaalkaitse infosiisteemis
olevaid andmeid:

1) abivahendit kasutanud kindlustatud isiku isikukood;

2) abivahendi ISO-kood,;

3) eelneval voi kehtival hiivitamise perioodil kasutatud abivahendi kogus.*.

§ 2. Meditsiiniseadme seaduse muutmine
Meditsiiniseadme seaduses tehakse jairgmised muudatused:

1) paragrahvi 1 10iget 1 tdiendatakse parast tekstiosa ,,reguleerib meditsiiniseadme* tekstiosaga
»» meditsiiniseadme abiseadme ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2017/745,
milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mérust
(EU) nr 178/2002 ja mairust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 05.05.2017, 1k 1-175), X V1 lisas loetletud
seadme*;

2) paragrahvi 1 1dikest 2 jietakse vélja tekstiosa ,,, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid,
millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méiirust (EU) nr 178/2002 ja maiirust (EU) nr
1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 05.05.2017, 1k 1-175),;

3) paragrahvi 14! 15ige 2 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

»(2) Ravimiametil on 0igus maédratleda toode meditsiiniseadmena, arvestades Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méadruses (EL) 2017/745 voi (EL) 2017/746 sitestatud kriteeriume.
Ravimiamet avaldab toote miédratlemise juhendi ja taotluse vormi oma veebilehel.*;

4) seaduse 2. peatiiki pealkiri muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,,2. peatikk
MEDITSIINISEADME TURULE LASKMINE, TURUL KATTESAADAVAKS
TEGEMINE JA KASUTUSELEVOTT*;

5) paragrahv 16 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»8 16. Nouded meditsiiniseadme turule laskmisele, kittesaadavaks tegemisele ja
kasutuselevotule

(1) Iga ettevotja, kes teeb tavakasutajale Eesti turul kéttesaadavaks meditsiiniseadme, peab
tagama selle ohutuks ja sihtotstarbekohaseks kasutamiseks ning seadme hoolduseks vajaliku
eestikeelse teabe olemasolu, vilja arvatud tellimusmeditsiiniseadme puhul, mille puhul teave
esitatakse konkreetsele kasutajale arusaadavas keeles ja sobivas laadis.



(2) Tingimusel, et voetakse kasutusele asjakohased meetmed meditsiiniseadme ohutu ja
sihtotstarbekohase kasutamise tagamiseks, vOib professionaalseks kasutamiseks moeldud
meditsiiniseadme tootja, levitaja voi importija kokkuleppel meditsiiniseadme professionaalse
kasutajaga teha meditsiiniseadmega kaasneva ohutuks ja sihtotstarbekohaseks kasutamiseks
ning seadme hoolduseks vajaliku teabe kéttesaadavaks inglise keeles.

(3) Eestis levitatava meditsiiniseadme vastavusdeklaratsioon voib olla ka ingliskeelne.

(4) Eestis registreeritud teavitatud asutus viljastab vastavussertifikaadid inglise keeles.

(5) Meditsiiniseadmega ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2017/745 XVI lisas
loetletud seadmega teenuse osutamine on lubatud iiksnes juhul, kui see on nduetekohaselt
Euroopa Liidu turule lastud ja tootja poolt selliseks tegevuseks ette ndhtud.

(6) Kui see on vajalik paljude inimeste elu ja tervist vahetult ohustavas olukorras, sealhulgas
loodusdnnetus, katastroof, nakkushaiguse epideemia, tervishoiu toimepidevust ohustav olukord
tervishoiuteenuste korraldamise seaduse tdhenduses ning kriisiolukord kriisiolukorra ja
riigikaitse seaduse tihenduses, ning kui kdigi kehtestatud nduete tditmine ei voimalda tagada
elanikkonna ja raviasutuste katkematut varustatust meditsiiniseadmetega, voib Ravimiamet
ajutiselt lubada erandeid meditsiiniscadme turul kittesaadavaks tegemise noduete,
meditsiiniseadme  kliiniliste  uuringute ja in  vitro diagnostikameditsiiniseadme
toimivusuuringute nduete, meditsiiniseadme ohutusalase teabe esitamise nduete ja teabe
edastamise nouete tditmisest. Samuti vOib Ravimiamet sellises olukorras piirata
meditsiiniseadme reklaami, kui see on vajalik paljude inimeste elu ja tervise kaitseks.*;

6) paragrahv 16! tunnistatakse kehtetuks;

7) seadust tiiendatakse §-ga 167 jirgmises sdnastuses:

,.§ 162. Meditsiiniseadme kaugmiiiik

(1) Meditsiiniseadme kaugmiiiik on meditsiiniseadme miitik arvutivorgu abil infotlihiskonna
teenuse kaudu.

(2) Meditsiiniseadme kaugmiiiiki pakkuv ettevotja peab meditsiiniseadme kaugmiitigil jargima
kdesolevas seaduses, Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaérustes (EL) 2017/745, (EL) 2017/746
ja (EL) 2023/988, infoiihiskonna teenuse seaduses ja voladigusseaduses sétestatud ndudeid.*;
8) paragrahvi 21" 16ike 4 sissejuhatavas lauseosas asendatakse sona ,.kiimme* arvuga ,,30%;

9) paragrahvi 21! 1dike 4 punkt 1 tunnistatakse kehtetuks;

10) paragrahvi 21" 1diget 4 tiiendatakse punktiga 3 jirgmises sdnastuses:

,»3) Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse (EL) 2017/745 artiklis 82 nimetatud uuringut.*;
11) paragrahvi 22 1diget 1 tdiendatakse pérast sona ,,taotluse* sonadega ,,v0i teavituse*;

12) paragrahvi 22 tiiendatakse 1dikega 1' jirgmises sdnastuses:

(1) Sponsor vdib uuringuga alustada jirgmistel tingimustel:
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1) uuring kuulub Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EL) 2017/745 artikli 62 voi
madruse (EL) 2017/746 artikli 58 kohaldamisalasse ning Ravimiamet on véljastanud uuringu
loa;

2) muudel juhtudel, kui on saadud eetikakomitee positiivne arvamus ja Ravimiamet on
hinnanud teavituse sobivaks.*;

13) paragrahv 22! muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

»§ 221, Nouded muude meditsiiniseadme Kliiniliste uuringute tegemisele ja sellistest
uuringutest teavitamisele

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) 2017/745 artiklis 82 nimetatud uuringute puhul
kohaldatakse artikli 62 I1digetes 2 ja 3, artikli 62 16ike 4 punktides b—m ja artikli 62 16igetes 5—
7 ning artiklites 63—66, 68—72, 75-77 ja 80 sitestatud ndudeid, vilja arvatud nendes aspektides,
mis puudutavad dokumentide esitamist ja teabevahetust artiklis 73 nimetatud elektroonilise
stisteemi kaudu ja nduet koostada kliinilise hindamise kava.*;

14) paragrahvi 26 pealkiri muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»8 26. Tellimusmeditsiiniseadme turul kittesaadavaks tegemisest, meditsiiniseadmete
siisteemi, protseduuripaketi ja meditsiiniseadme Eestis levitamisest teavitamine ning
andmete edastamine‘;

15) paragrahvi 26 18ige 1 tunnistatakse kehtetuks;
16) paragrahvi 26 16iked 3—5 muudetakse ja sonastatakse jargmiselt:

»(3) Ettevdtja teavitab 30 pdeva enne tellimusmeditsiiniseadme turul kittesaadavaks tegemist
Ravimiametit. Tootja peab enne koostama dokumentatsiooni ja  veenduma
tellimusmeditsiiniseadme nduetele vastavuses.

(4) Iga ettevotja, kes teeb Eesti turul kattesaadavaks teisest Euroopa Liidu voi Euroopa
Majanduspiirkonna litkmesriigist voi kolmandast riigist hangitud meditsiiniseadme,
meditsiiniscadme abiseadme, in vitro diagnostikameditsiiniseadme, meditsiiniseadmete
siisteemi, protseduuripaketi voi Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2017/745 XVI
lisas loetletud toote, vélja arvatud I riskiklassi meditsiiniseadme ja A-klassi in vitro
diagnostikameditsiiniseadme, teavitab sellest Ravimiametit meditsiiniseadmete ja abivahendite
andmekogu kaudu kiimne paeva jooksul turul kéttesaadavaks tegemise vOi teenuse osutamise
alustamisest arvates.

(5) Tellimusmeditsiiniseadme turul kittesaadavaks tegemisest, tellimusmeditsiiniseadmel
tehtud olulisest muudatusest ning kdesoleva paragrahvi 16ikes 4 nimetatud toodete Eestis
levitamisest teavitamise tingimused ja korra kehtestab valdkonna eest vastutav minister
madrusega.*;

17) paragrahvi 27 pealkiri muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

»$ 27. Juhtumi ja ohujuhtumi registreerimine ning valdkonna ohutusteatis‘;

18) paragrahvi 27 16ige 1 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»(1) Ravimiamet koondab talle teatatud juhtumi ja ohujuhtumi andmed.*;
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19) paragrahvi 29 tekst muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(1) Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu on riigi infosilisteemi kuuluv andmekogu,
mida peetakse Eestis turul kéttesaadavaks tehtud tellimusmeditsiiniseadmete ja levitatavate
meditsiiniseadmete, meditsiiniseadmete siisteemide ja protseduuripakettide ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu midruse (EL) 2017/745 X VI lisas loetletud toodete ja nendega seotud
ohutuse andmete, ravikindlustuse seaduse alusel Tervisekassa poolt tasu maksmise kohustuse
ilevotmise (edaspidi hiivitamine) andmete ja sotsiaalhoolekande seaduse tdhenduses
abivahendite ostmise ja liirimise andmete registreerimiseks, kogumiseks, to6tlemiseks ja
analiiiisimiseks, et kaitsta inimese tervist meditsiiniseadmest tuleneda voivate ohtude eest ning
tagada hiivitatavate meditsiiniseadmete ja abivahendite kittesaadavus.

(2) Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogusse esitavad andmeid:
1) meditsiiniseadme tootja voi tootja volitatud esindaja;

2) meditsiiniseadme importija;

3) meditsiiniseadme levitaja;

4) abivahendi miitija ja lilirileandja;

5) Tervisekassa;

6) Ravimiamet.

(3) Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus toddeldakse jargmisi andmeid:

1) tellimusmeditsiiniseadme turul kéttesaadavaks tegemise ning meditsiiniseadme,
meditsiiniscadme abiseadme, in vitro diagnostikameditsiiniseadme, meditsiiniseadmete
siisteemi, protseduuripaketi ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) 2017/745 XVI
lisas loetletud toote Eestis turul kdttesaadavaks tegemise ja levitamisega seotud andmed ja
dokumendid;

2) meditsiiniseadme ohutusega seotud andmed ja dokumendid;

3) abivahendi jae- ja iilirihinnad, teenuse osutamise koha kontaktandmed ja toodete kirjeldused;
4) meditsiiniseadme hiivitamisega seotud andmed ja dokumendid;

5) fuilisilisest isikust andmete esitaja lildandmed ja esindusdigust tdendavad andmed.

(4) Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu pdhiméddruse kehtestab valdkonna eest
vastutav minister midrusega, milles sitestatakse:

1) vastutavate ja volitatud tootlejate tilesanded;

2) andmekogu pidamise tdpsem kord;

3) andmekogusse kogutavate andmete tdpsem koossesis;

4) andmete esitamise, andmekogusse kandmise ja parandamise kord;

5) andmetele juurdepédsu ja andmete viljastamise kord.

(5) Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus toddeldavate isikuandmete kaasvastutavad
tootlejad on Ravimiamet ja Tervisekassa.

(6) Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus sdilitatakse:
1) andmekogu kandeid ja menetlusteavet 30 aastat kande tegemisest arvates;
2) logiandmeid kolm aastat.*;

20) seaduse 2. peatiikki tdiendatakse §-ga 30! jirgmises sdnastuses:

,,§ 30'. Erand vastavushindamismenetluses



(1) Seadme, mis ei ole ldbinud Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL) 2017/745 artiklis
52 voi médruse (EL) 2017/746 artiklis 48 sitestatud vastavushindamismenetlust, voib Eesti
turule lasta voi Eestis kasutusele votta, kui selle kasutamine on rahva tervise voi patsiendi
ohutuse voi tervise huvides ning Ravimiamet on andnud piiratud ajaks loa seade erandkorras
Eesti turule lasta voi Eestis kasutusele votta.

(2) Teave erandi taotlemiseks esitatavate andmete ja dokumentide kohta avaldatakse
Ravimiameti veebilehel. Ravimiamet teeb erandi voimaldamise ja tingimuste kohta otsuse 30
pdeva jooksul taotluse ning kdigi ndutavate dokumentide ja andmete esitamisest arvates.*;
21) paragrahvi 31 I5ike 2 sissejuhatav lauseosa muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:
,Meditsiiniseadme professionaalne kasutaja tagab:*;
22) paragrahvi 32 16ige 1 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:
»(1) Meditsiiniseadme professionaalne kasutaja teeb enne meditsiiniseadme professionaalse
kasutamise alustamist kindlaks meditsiiniseadme tehnilise seisukorra ning korraldab
tootajatele, kes kasutavad meditsiiniseadet oma todiilesannete tiitmisel, véljadppe, kui see on
professionaalselt kasutatava meditsiiniseadme puhul ndutav.*;
23) paragrahvi 32 1dige 2 tunnistatakse kehtetuks;
24) seaduse 3'. peatiiki pealkiri muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:
- 3", peatiikk
MEDITSIINISEADME MUUMINE JA UURIMINE MEDITSIINISEADME KAARDI
ALUSEL®;
25) paragrahv 32! muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:
,.§ 32'. Meditsiiniseadme miiiimine ja iiiirimine meditsiiniseadme kaardi alusel
(1) Meditsiiniseadme miilimisel ja tilirimisel meditsiiniseadme kaardi (edaspidi kaart) alusel
tuleb ostjat ja tiirijat teavitada meditsiiniseadme sihtotstarbekohasest ja ohutust kasutamisest,
meditsiiniseadme kasutamisega kaasneda voivatest jddkriskidest ning soovimatutest
korvaltoimetest ja korvalndhtudest. Asjakohasel juhul tuleb ostja ja iilirija tdhelepanu juhtida
meditsiiniscadmega kaasnevatele piirangutele, vastundidustustele, ettevaatusabindudele,

hoiatustele ja hooldamistingimustele.

(2) Kaart on dokument, mille meditsiiniseadme vajaduse tuvastaja on isikule sobiva
meditsiiniseadme médramiseks vilja kirjutanud.

(3) Meditsiiniseadme miiiimisel ja tiirimisel kaardi alusel peavad miiija ja iiirileandja
veenduma seadme sobivuses ning vajaduse korral tagama selle kohandamise kasutajale.

(4) Meditsiiniseadme miiiija ja iilirileandja peavad dokumenteerima seadmete kohta esitatud
kaebused, mirkides andmed kaebuse esitaja, seadme, kaebuse olemuse ja kaebusega

seonduvate asjaolude kohta. Kaebuse lahendamise kéik tuleb dokumenteerida.*;

26) paragrahvi 322 tiiendatakse 1dikega 3! jirgmises sdnastuses:
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,(3") Vabamiiiigi sertifikaadi taotluse vorm ja taotlusele lisatavate dokumentide loetelu
avaldatakse Ravimiameti veebilehel.*;

27) paragrahvi 323 186ige 1 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

»(1) Kéesoleva paragrahvi tdhenduses on asutusesisene valmistaja tervishoiuteenuse osutaja voi
teadus- ja arendustegevuse ning innovatsiooni korralduse seaduse § 3 ldigete 3—5 tdhenduses
teadus- ja arendusasutus, iilikool voi evalveeritud rakenduskdrgkool, kes valmistab
asutusesiseselt meditsiiniseadmeid Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) 2017/745
artikli 5 16ike 5 voi mééruse (EL) 2017/746 artikli 5 16ike 5 kohaselt.*;

28) paragrahvi 323 tiiendatakse 1dikega 4 jirgmises sdnastuses:

»(4) Asutusesisene valmistaja avalikustab iga valmistatud meditsiiniseadme andmed oma
veebilehel kiimne toopdeva jooksul asjaomase meditsiiniseadme kasutuselevotmisest arvates.
Iga aasta 30. novembriks esitab asutusesisene valmistaja Ravimiametile loetelu
meditsiiniseadmetest, mida ta valmistab asutusesiseselt. Teavitamise vorm avaldatakse
Ravimiameti veebilehel.*;

29) paragrahvi 34 tekst muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,Korrakaitseorgan vOib kéesolevas seaduses sitestatud riikliku jirelevalve tegemiseks
kohaldada korrakaitseseaduse §-des 30, 31, 32, 50, 51 ja 52 sitestatud riikliku jérelevalve
erimeetmeid korrakaitseseaduses sétestatud alusel ja korras.*;

30) paragrahv 34! tunnistatakse kehtetuks;

31) paragrahvi 39 pealkirja ja 151get 1 tdiendatakse pérast sona ,,Meditsiiniseadme* tekstiosaga
»» meditsiiniseadme abiseadme ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééiruse (EL) 2017/745
XVl lisas loetletud seadme*.

§ 3. Puuetega inimeste sotsiaaltoetuste seaduse muutmine

Puuetega inimeste sotsiaaltoetuste seaduses tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 22 1dike 3 punkti 1 ning § 2* 15ikeid 5 ja 5' tiiendatakse pérast sdna ,,abivahendite*
tekstiosaga ,,, meditsiiniseadmete*;

2) paragrahvi 2° 18ike 6 punkt 4 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

,»4) korvalabi ja juhendamise vajadus, mis esineb inimesel abivahendite ja meditsiiniseadmete,
ravi vOi ravimite kasutamisele vaatamata;*;

3) paragrahvi 25 tiiendatakse 1dikega 5 jirgmises sdnastuses:

»(5) Kui lapsel on 2027. aasta 1. veebruaril puude raskusastme tuvastamise otsus, mille kehtivus
16ppeb kuni kuus kuud enne lapse 16-aastaseks saamist, pikendab Sotsiaalkindlustusamet
otsuse kehtivust ja puudega lapse toetuse maksmise perioodi kuni lapse 18-aastaseks

saamiseni..

§ 4. Ravimiseaduse muutmine
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Ravimiseaduse § 33 15ikest 1° jdetakse vilja sdnad ,,alates kolmandast residentuuri aastast*.
§ 5. Sotsiaalhoolekande seaduse muutmine
Sotsiaalhoolekande seaduses tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 47 10ikest 3 jaetakse vélja tekstiosa ,,, vélja arvatud individuaalse abivahendi
korral,*;

2) paragrahvi 47 1diget 9 tdiendatakse pdrast sona ,.eksperdi“ sonadega ,,ja vajaduse korral
Tervisekassa®;

3) paragrahvi 48 16ike 3 punkt 9 tunnistatakse kehtetuks;

4) paragrahvi 51 loiget 3 tdiendatakse kolmanda lausega jargmises sOnastuses:

,,Kui abivahendi nimetus ei ole kantud abivahendite loetellu, on Sotsiaalkindlustusametil
abivahendi hiivitamise iile otsustamisel digus saada Tervisekassalt andmeid isikule véljastatud
meditsiiniseadme kaartide ja hiivitatud meditsiiniseadmete kohta.*.

§ 6. Tervisekassa seaduse muutmine

Tervisekassa seaduses tehakse jirgmised muudatused:

1) paragrahvi 3 punkti 3 tdiendatakse pérast sdna ,apteekidele sdnadega ,ning
meditsiiniseadme miitijatele ja {iiirileandjatele®;

2) paragrahvi 4 1loike 1 esimest lauset tdiendatakse pérast sona ,,miilijate” sonadega ,,ja
titirileandjate®.

§ 7. Seaduse joustumine
(1) Kéesolev seadus joustub 2027. aasta 1. jaanuaril.

(2) Kéesoleva seaduse § 3 punkt 3 joustub 2027. aasta 1. veebruaril.

Lauri Hussar
Riigikogu esimees

Tallinn, 2026

Algatab Vabariigi Valitsus 29. septembril 2026. a nr 2-6/2601888
Vabariigi Valitsuse nimel
(allkirjastatud digitaalselt)

Heili TOnisson
Valitsuse nounik
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