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Sotsiaalhoolekande seaduse, ravikindlustuse
seaduse ja meditsiiniseadme seaduse muutmise
seaduse eelndu viljatootamise kavatsuse
kooskolastamine

Austatud minister

Sotsiaalministeerium  on  esitanud  Justiits- ja  Digiministeeriumile = kooskodlastamiseks
sotsiaalhoolekande seaduse, ravikindlustuse seaduse ja meditsiiniseadme seaduse muutmise
seaduse eelndu valjatdotamiskavatsuse (VTK). Justiits- ja Digiministeerium kooskoélastab VTK
markustega.

1. Sisulised markused

1. VTK punktis 1.3. (lk 6) on margitud ,Inimestele, kellel on pusiv abivahendi vajadus ning
sotsiaalstisteemis kordustdendi vajadus puudub, tagatakse integratsiooni kaigus ravi jarjepidevus,
st retseptikeskuses luuakse inimestele automaatselt meditsiiniseadme kaardid vastavatele
tootegruppidele (meditsiiniseadme rihmadele) ilma, et tervishoius t66tav spetsialist peaks valja
kirjutama meditsiiniseadme kaardi. Selleks on vajalik andmevahetuslepingu sélmimine SKA ja
Tervisekassa vahel®.

Palume eelndu koostades Ule vaadata ka asjassepuutuvate andmekogude satted seadustes,
vajadusel tdiendades andmekooseisu, andmekogu eesmarki jne. Andmete to6tlemiseks ei piisa
Uksnes lepingust. See kommentaar kaib labivalt erinevate andmet6détluse lahenduste kohta (nt ka
Ik 12 soodustuste taotlemine).

2. VTKIII osas kasitletakse meditsiiniseadme kaardi valjakirjutamise diguse laiendamist.

Hetkel on meditsiiniseadme kaardi valjakirjutamise digus Uksnes arstil. Muudatus on pohjendatud,
kuna see annaks laiemale ringile padevatele isikutele diguse valjastada meditsiiniseadme kaarte,
mis vOib parandada meditsiiniseadmete kattesaadavust ja vdhendada birokraatiat. Palume
samas eelndu koostades arvestada jargmist:

A. Padevus. Kuigi kavandatav muudatus laiendab kaardi valjastamise 06igust padevatele
isikutele, on oluline tagada, et kéik kaardi valjastajad omaksid piisavaid teadmisi ja kogemusi
meditsiiniseadmete kohta, et tagada patsiendi ohutus ja seadme sihtotstarbekohane
kasutamine. Meditsiiniseadme seaduse (MSS) § 32" I16ike 1 kohaselt tuleb ostjat teavitada
meditsiiniseadme sihtotstarbekohasest ja ohutust kasutamisest, kaasneda vdivatest
vbimalikest jadkriskidest ning soovimatutest kdrvaltoimetest ja kérvalnahtudest. Samuti tuleb
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asjakohasel juhul juhtida tdhelepanu piirangutele, vastundidustustele, ettevaatusabindudele
ja hoiatustele. MSS § 32" I16ike 3 kohaselt peab miilja veenduma seadme sobivuses ja
vajaduse korral tagama selle kohandamise kasutajale. Laiema ringi isikute kaasamine kaardi
valjastamisse voib suurendada riski, et teave ei ole piisavalt pohjalik vdi tapne.

Palume kavandatava eelndu seletuskirjas valja tuua, millised kvalifikatsiooninduded ja
koolitusmehhanismid tagavad, et kaardi véljastajad omavad piisavat padevust
meditsiiniseadmete ohutuks ja sihiparaseks kasutamiseks.

B. Vastutus. Tervishoiuteenuse osutaja kohustusliku vastutuskindlustuse seaduse (TOKVS) §
10 I6ike 2 punkti 4 kohaselt hiuvitatakse kahju, mis on tekkinud diagnoosimise, ravi vdi muu
samalaadse toimingu kaigus kasutatud seadme rikke t6ttu, mille eest tervishoiuteenuse
osutaja vastutab véladigusseaduse § 770 16ike 2 alusel. Kui meditsiiniseadme kaardi valjastab
isik, kellel puudub piisav padevus, vdib see kaasa tuua suurema riski kahju tekkimiseks ja
seega ka kindlustusjuhtumite arvu suurenemise. TOKVS § 20 punkti 15 kohaselt ei hivitata
kahju, mis tuleneb tervishoiuteenuse osutamisest, mida tervishoiutddtaja osutas valjaspool
omandatud eriala piire vdi milleks tervishoiuteenuse osutajal ei olnud tegevusluba. See sate
réhutab padevuse ja tegevusloa olulisust.

Palume kavandatava eelndu seletuskirjas anallilisida, kuidas kavandatav muudatus mojutab
vastutuse ja kindlustuskatte ulatust ning millised mehhanismid valdivad olukordi, kus kaardi
valjastamine toimub valjaspool seadusega lubatud padevuspiire.

Pohiseadusparasuse analiilis. Kuivord VTK tulemusel valjatdétatavad lahendused eelndus
voivad kujutada endast tervisepohibiguse (Eesti Vabariigi pdhiseaduse (PS) § 28), pohidiguse
vabale eneseteostusele (PS § 19 Ig 1), ettevétlusvabaduse (PS § 31) ja/vdi omandipdhidiguse
(PS § 321g 2) riivet, palume eelndu valjatdotamisel teostada analiilis iga riive pdhiseadusparasuse
osas. Samuti palume lahenduste puhul, mis kohtlevad isikuid voi ettevdtjaid ebavordselt,
analliusida vordsuspdhidiguse (PS § 12) riive digusparasust.

Eelndu koostamisel palume (levaatlikkuse eesmargil seletuskirjas esitada eelndu
pdhiseadusparasuse anallilis seletuskirja 3. osas “Eelndu sisu ja vordlev analliis” eraldi vimase
alajaotusena. Kui loetavuse huvides on méttekam esitada pbhiseadusparasuse pdhjalik anallitis
konkreetse satte pdhjenduse juures, saab seletuskirja 3. osa viimases alajaotuses esitada viite
vastavale argumenteeritud anallusile ning alajaotuses esitada tUksnes kokkuvétlik jareldus. Kui
leiate, et riivet pole, tuleb esitada ka sellekohane selgitus.

1l Markused VTK méjude osa kohta

VTK | osas kasitletakse abivahendite ja meditsiiniseadmete integreerimist Gihtseks inimkeskseks
susteemiks.

Abivahendeid vajavate isikute vaatest vdib VTK-s toodud erandite taotlemise vdimaluse
kaotamine olla neile suurim negatiivne moju. Seetdttu tuleb eelndu seletuskirjas tapsemalt
analllsida, kuidas suudab uus Ghtne siisteem arvestada inimeste vajadusi erinevate omadustega
abivahendite jarele ilma eranditaotlusi vdimaldamata. Seejuures tuleb hinnata nii riske kui ka
tagajargi, mis vdivad kaasneda, kui uus olukord praegusega vorreldes neile ebasoodsamaks
muutuma peaks.

VTK Il osas kasitletakse meditsiiniseadmete hinna reguleerimist.

Kavandatava eelndu seletuskirjas palume anallUsida ka hinnaregulatsiooni muudatuste mdju
riikliku jarelevalve tdéokoormusele, kdrvutades seda téokoormusega, mis kaasneb erinevate
ettevotjatega uute lepinguliste suhete loomisega ja varasemate lepingute imbervormistamisega
ning nende edasise haldamisega.

VTK-s on kirjeldatud kavandatavate muudatustega seotud osapooli, nende infoslsteeme ja
andmekogusid ning hinnangulisi IT arendusmahte. Seaduseelndu koostamisel tuleb vdimalikult



tapselt kindlaks teha osapoolte (sh valiste osapoolte nt apteegid, abivahendite muujad)
arendusvajadused, arenduste maksumus ja rahastamise allikad.

Palume kavandava eelndu seletuskirja 6. osas ,Seaduse moéjud“ ja 7. osas ,Seaduse
rakendamisega seotud riigi ja kohaliku omavalitsuse tegevused, eeldatavad kulud ja tulud®
eeltoodut selgitada vastavalt hea digusloome ja normitehnika eeskirjale (HONTE, vt tapsemaid
ndudeid § 46 ja 47).

Palume eelnduga kavandatavat andmevahetust ja IT-arendusi tutvustada Justiits- ja
Digiministeeriumi poolt juhitud IT-arhitektuuripaneelile' voimalikult varajases etapis, et eelndu ja
seletuskirja valjatddtamisel oleks vdimalik inseneride soovitustega arvestada.

7. Palume kavandatava eelndu seletuskirja méjuanaltitisis mdjukriteeriumitele (nt méju avaldumise
sagedus, moju ulatus voi ka kokkuvdtvalt mdju olulisus) hinnanguid andes, siduda need avalduva
mdjuga sisulisemalt, ndidates ara reaalselt avalduva moju. Naiteks selle asemel, et markida, et
muudatuse sotsiaalne ja majanduslik mdju ulatus on sihtriihmale keskmine, sest senine toimimine
vOib vorreldes varasemaga muutuda, kuid mitte markimisvaarselt, on rohkem kasu sellest, kui
sealsamas tuua valja, milles sihtriihma kaitumise muudatus ilmneb. Seejarel voib lugeja ka ise
otsustada, kas tegemist on markimisvaarse muudatusega voi mitte. Samavord tuleks
ebasoovitava moju riski korral markida nii selle sisu (milles risk seisneb) kui lisada ka omapoolne
professionaalne hinnang selle riski esinemise tdenaosusele ning vajadusel ka
maandamismeetmetele nende olemasolul.

8. Kavandatava eelndu seletuskirjas palume pooérata tdhelepanu ja eristada muudatuste méju 3-
aastasel uleminekuperioodil, sh Uhekordselt avalduvat m&ju ning korduvat voi pusivat méju. Kuigi
VTK-s on leitud, et Gleminekuperiood vdib sihtrihmade hulgas (ettevétjad, tervishoiutddtajad,
abivajajad) tekitada segadust ning vajab riskide maandamiseks ka teavitustegevusi, siis eelnéu
seletuskirjas soovitame seda maoju eraldi ja detailsemalt kasitleda, sh markides nt kes ja kuidas
peaks tulevast teavitustddd Iabi viima, hinnates mh sellega kaasnevat koormust riigiasutustele.

9. VTK-s on mitmel puhul mainitud Ghe mdjuna halduskoormuse muutumist erinevatele
sihtrihmadele. Mdnel juhul vdib see abivajavatele isikutele vdheneda, samas aga ettevotjatele voi
tervishoiutddtajatele kasvada. 25.05.2025 jdustus HONTE muudatus, millega kehtestati
halduskoormuse tasakaalustamise reegel: iga halduskoormust suurendava ndude kavandamise
korral tuleb kavandada ka halduskoormust vahendav muudatus (HONTE § 1 Ig 4'). Reegli
rakendamise juhis on kattesaadav meie veebilehel?.

Eeltoodud HONTE muudatustest tulenevalt palume kavandatava eelndu seletuskirja
sisukokkuvottes selgitada, kas eelnduga kavandatud muudatuste tulemusel halduskoormus
suureneb, vaheneb vbi ei muutu, ning seda ka péhjendada. Halduskoormuse kasvamisel palume
seletuskirja sisukokkuvdttes markida, mis meetmega on kavandatud suurenenud halduskoormust
tasakaalustada.

Lugupidamisega

(allkirjastatud digitaalselt)

Liisa-Ly Pakosta
justiits- ja digiminister
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