Sotsiaalministri maaruse ,Meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogu pdhimaarus” seletuskiri
Lisa

Kooskolastustabel sotsiaalministri maarusele ,,Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu pohimaarus*

Justiits- ja Digiministeerium

Sotsiaalministeeriumi vastus

Justiits- ja Digiministeerium kooskdlastab eelndu jargmiste markustega.

1. MSS § 29 - andmekogu seaduse tasandi regulatsioon on kehtestatud
meditsiiniseadme seaduse § 29 alusel. Juhime tahelepanu, et seaduse tasandi
regulatsioon vajab ajakohastamist. Palume seaduse tasandi regulatsioonis
teha jargmised muudatused

a. esitada andmekogus toddeldavate isikuandmete kategooriad,

b. naha ette andmekogus toodeldavate isikuandmete maksimaalne sailitamise
tahtaeg;

c. naha ette andmekogu pdhimaaruse kehtestamise volituse selged raamid;

d. I6ikest 4 tuleb valja jatta sbnad ,asutab ja selle“, kuna seaduse tasandi
regulatsiooni satestamisega on andmekogu asutatud ja seda ei saa enam
edasi delegeerida;

e. vaadata ule vastutava tootleja regulatsiooni, kuna ilmselt on nii Ravimiamet
kui ka Tervisekassa andmekogu kaasvastutavad toétlejad ja Tervisekassa ei
taida Ravimiameti volitusel vimase Ulesandeid

Arvestatud.

Seaduse tasandi regulatsiooni ajakohastamine
toimub abivahendite ja meditsiiniseadmete reformi
eelndus (edaspidi reformi eelnéu).

2. Eelndu § 1 — MSS § 29 I6ike 4 muutmisel tuleb eelndu § 1 pealkirjast valja
jatta andmekogu asutamine.

Arvestatud.
MSS-i § 29 muudetakse reformi eelnduga.

3. Eeln6u § 3 Ig 2 p 8 — kdnealuse punktiga nahakse ette, et andmekogu
vastutav tootleja vastutab enda poolt andmekogusse kantud andmete digsuse
eest. Juhime tahelepanu, et vastutav toodtleja vastutab kdigi andmekogus
olevate andmete 0&igsuse eest, olenemata sellest, kelle poolt need
andmekogusse on kantud. Sama kehtib ka eelndéu § 10 Ig 1 kohta, mis naeb
ette, et andmekogule esitatud andmete digsuse eest vastutab andmete esitaja.
Andmete esitajal on kull kohustus esitada korrektsed andmed, kuid hetkest, mil
andmed on andmekogusse kantud, vastutab nende digsuse eest andmekogu

Arvestatud.
Eelndu § 3 I6ike 2 punkti 8 ja § 10 Ig 1 sOnastust
vastavalt muudetud.




vastutav toodtleja. Palume satete sdnastust muuta nii, et sealt nahtuks selge
vastutuse jaotus.

4. Eelnou § 4 Ig 1 p 1 — kdnealuse punkti kohaselt on andmekogu volitatud
tootleja Tervisekassa. Juhime tahelepanu, et volitatud tootleja saab tegutseda
Uksnes vastutava tdodtleja Ulesannetes, juhendamisel ja suuniste jargi. On
vaheusutav, et Ravimiamet on Tervisekassale taitmiseks delegeerinud oma
ulesandeid, mida ta andmekogu kaudu taidab ning Tervisekassa taidab
andmekogu kaudu enda seadusest tulenevaid Ulesandeid. Viimasel juhul tuleb
Tervisekassa markida seaduse tasandil andmekogu kaasvastutava tootlejana.

Arvestatud.

Paragrahvi 4 16igete 1 ja 2 sdnastust muudetud.
Tervisekassa muutmine kaasvastutavaks tootlejaks
eeldab eelnevalt MSS muutmist, mida on kavas
teha reformi eelnduga.

5. Eeln6u § 4 Ig 2 p 2 — kdnealuse punktiga nahakse ette, et andmekogu
volitatud tootleja vastutab enda poolt andmekogusse kantud andmete digsuse
eest. Juhime tahelepanu, et volitatud too6tlejal on kohustus kanda
andmekogusse korrektsed andmed, kuid hetkest, mis andmed on
andmekogus, siis vastutab nende andmete digsuse eest vastutav tootleja.

Arvestatud.
Paragrahvi 4 |16ike 2 punkti 2 sdnastust muudetud.

6. Eelndu § 5 p 3 ja § 14 Ig 1 — nimetatud satted naevad ette arhiveeritud
andmed, samas ei selgu pdhimaarusest, mis eesmargil arhiivi peetakse, millal
andmed sinna kantakse ning kaua neid arhiivis sailitatakse. Juhime
tahelepanu, et arhiivi on méttekas pidada Uksnes olukorras, kus teatud
andmeid ei ole vaja igapaevaselt toodelda, kuid neid andmeid tuleb toodelda
piiratud eesmarkidel. Sellisel juhul vdib olla asjakohane naha ette arhiiv ja
ajakohasuse kaotanud andmeid sailitada arhiivis kuniks nende tootlemise
eesmark on ara langenud. Palume tapsustada eelndu regulatsiooni, et oleks
selge, mis eesmargil arhiivi peetakse ja millal andmeid sinna kantakse.

Arvestatud.
Paragrahvi 14 sdnastust muudetud.

7. Eelndu § 11 Ig 2 — nimetatud sattega nahakse ette, et Tervisekassa poolt
andmekogus toodeldud andmed avalikustatakse parast ravikindlustuse
seaduse § 48 I6ike 4 alusel maaruse kehtestamist. Viidatud maarus naeb ette
meditsiiiniseadmete loetelu, kuid ei reguleeri milliseid andmeid ja kuidas
avalikustatakse. Palume seletuskirjas valja tuua, kellele ja mis andmed ja
kuidas avalikustatakse. Kui avalikustamisele kuuluvad ka isikuandmed, tuleb
selleks ette naha eraldi diguslik alus seaduses, kus on loetletud milliseid
isikuandmeid avalikustatakse ning mis eesmargil.

Arvestatud.
Seletuskirja taiendatud.




8. Eelnou § 12 — kdnealuse sattega nahakse ette andmevahetus. Palume
sattes tapsustada, milliseid andmeid millistest andmekogudest saadakse ning
kas tegemist on andmetega, mis kuuluvad andmekogu andmekoosseisu voi
need on andmed, mida kontrollitakse igakordse paringu alusel, kuid mida
andmekogus ei sailitata. Selleks, et Ghest andmekogust oleks selle andmekogu
pidamise eesmargil kogutud andmeid vdimalik toodelda teises andmekogus
selle andmekogu pidamise eesmargil, peab olema andmekogus valja toodud
konkreetsed andmeandjad ja neilt saadavad andmed. Palume eelndu § 12
tapsustada konkreetsete andmetega, mida teistest andmekogudest saadakse.

Arvestatud.
Maaruse § 12 sdnastust taiendatud.

9. Eelndu § 14 Ig 2 — kdnealuse sattega nahakse ette, et andmekogus
dokumenteeritud menetlusteavet ja avalikke andmekogu kandeid sailitatakse
30 aastat. Palume tapsustada, mis hetkest algab andmete sailitamise tahtaeg
kulgema.

Arvestatud.
Maaruse §-i 14 taiendatud.

10. Eelnéu § 16 Ig 1 — kdnealuse sattega nahakse ette, et andmekogu
tegevuse Idpetamise otsustab valdkonna eest vastutav minister maarusega.
Juhime tahelepanu, et andmekogu tegevuse |6petamiseks on vaja muuta
seadust, mis naeb ette andmekogu regulatsiooni, seega ei saa see pdhineda
ministri ainuotsusel.

Arvestatud.
Maaruse § 16 sdnastust muudetud.

Ravimiamet

Sotsiaalministeeriumi vastus

Edastame Ravimiameti ettepanekud sotsiaalministri maaruse
"Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu p&himaarus " eelndule.

Teeme ettepaneku tdiendada eeln6u § 8 punkte 2 ja 4 jargmiselt:

2) seadmete levitaja voi importija —§ 7 16ike 1 punktides 1, 2 ja 3 nimetatud
andmed;

4) hluvitatavate meditsiiniseadmete levitaja — § 7 I6ike 1 punktides 1, 2, 3 ja
4 nimetatud andmed;

Seadmete (k.a huvitatavate meditsiiniseadmete) levitajal ja importijal tuleb
samuti esitada § 7 I6ike 1 punktis 1 nimetatud andmed ehk ettevétja ja tema
esindaja andmed.

Arvestatud.
Maaruse § 8 punkte 2 ja 4 muudetud.




Eelndu § 17 ja § 18 osas teeme ettepaneku satestada maaruse jdustumise
ning maaruse nr 80 kehtetuks tunnistamise ajaks 06. juuli 2026. Uue IT-
lahenduse kasutuselevott on hetkel planeeritud 06. juuli 2026

Arvestatud.
Maaruse jéustumise ajaks 06.07.2026.

Sotsiaalkindlustusamet

Sotsiaalministeeriumi vastus

Sotsiaalkindlustusametile (SKA) on esitatud arvamuse avaldamiseks
sotsiaalministri maaruse ,Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu
pdhimaarus“ eelndu. SKA tutvus eelnduga ja esitab selle kohta jargmise
arvamuse

1. Eelnou § 2 punkt 3. Sate on mitmeti mdistetav ja sellest voib jaada mulje
nagu oleks andmekogu pidamise eesmark avalikustada millisel kujul vbetakse
tasu maksmise kohustus Ule, ehk milliste havitamistingimuste alusel ja/voi
milliste abivahendite tasu maksmise kohustus on kellelt Ule vdetud. Tegelikult
on meile arusaadavalt eesmargiks avalikustada, milliste sotsiaalhoolekande
seaduse (SHS) mdbistes abivahendite eest voetakse tasu maksmise kohustus
ule.

Arvestatud.
Paragrahvi 2 16ike 3 sbnastust muudetud.

2. Eelndu § 7. Eelndu seletuskirjas on muuhulgas selgitatud, et: ,tulenevalt
SHS § 55 I6ikest 4 kantakse andmekogusse abivahendi hlivitamisega seoses
tabeli kujul abivahendi miumise ja udrimisega seotud andmed. /.../ . SHS-ist
tulenevalt peavad abivahendi mudja vai uurija lepingu kehtivuse ajal tagama,
et eelnimetatud andmed kajastuvad meditsiiniseadmete ja abivahendite
andmekogus. Abivahendite reformi kestuse ajal lahendatakse see selliselt, et
Sotsiaalkindlustusamet kogub vastava teabe abivahendi muujatelt ja Gurijatelt
ning esitab koondteabe huvitatavate abivahendite kohta andmekogule.”.
Sellega seonduvalt vajab tapsustamist, kuidas jéuab eelndu § 8 punkti 5 ja
eelndu lisa punkti 5 (s.h SHS § 55 I6ike 4) info SKA-ni. Ehk kust tuleneb
abivahendi muujate voi Uurijate kohustus seda infot SKA-le edastada? SKA ei
saa vastutada sellise info edastamise eest, mida ta ei valda ja mille esitamise
kohustust abivahendite mudujatel voi Uudrijatel SKA-le ei ole. Samuti vajab
tapsustamist kui kaua SKA selliselt andmeid edastab ja mis saab andmetest
parast nende edastamist. Kas ja millise aja jooksul tuleb SKA-I talle edastatud
andmed sailitada/kustutada?

Arvestatud.
Maaruse §-i 7 punkti 5, § 8 punkti 5 ja seletuskirja
taiendatud.




3. Eelnéu § 8 punkt 5 satestab Uldiselt, et SKA esitab andmekogusse
abivahendite huvitamisega seotud andmeid, kuid sellest ei nahtu piisava
selgusega, et SKA esitab andmekogusse koondteavet huvitatavate
abivahendite kohta ega osale enam andmekogus menetluslikus rollis. Selguse
huvides tuleb seda eelndus vdi vahemalt seletuskirjas Uheselt tapsustada.
Eelndust ega seletuskirjast ei selgu piisavalt, millisel tehnilisel viisil SKA
andmed andmekogusse esitab, kui sageli andmeid uuendatakse, kuidas
toimub vigade parandamine ning kes vastutab andmete ajakohastamise ja
kvaliteedikontrolli eest olukorras, kus andmete algallikaks on abivahendi
muuja, Uurija voi keegi kolmas.

Arvestatud.
Maaruse § 8 punkti 5 tapsustatud. Taiendatud ka
seletuskirja § 7 ja § 8 osas.

4. Eelnou § 10 Ioike 1 kohaselt vastutab andmete Gigsuse eest andmete
esitaja. SKA puhul vajab selgitamist, millises ulatuses vastutab SKA nende
andmete sisulise digsuse eest, mis parinevad kolmandatelt isikutelt ja mida
SKA andmekogule koondatult edastab. Seejuures on oluline, et SKA ei peaks
hakkama edastama andmekogusse andmeid, mis on vanasse andmekogusse
juba varasemalt esitatud.

Arvestatud.
Seletuskirja (§ 7 ja 8 osas) taiendatud.

5. Eelnou lisa punktis 5 satestatud abivahendite andmekoosseisus vajavad
tapsustamist eelkdige valjad ,tootja kontaktid“, ,levitaja kontaktid® ja
»=abivahendi registreerimise taotluse esitaja“. Nende valjade puhul ei ole
piisavalt selge, milline on nende tapne sisu, kas need vdivad sisaldada fuusilise
isiku andmeid ning millises ulatuses on selliste andmete kogumine ja
avalikustamine vajalik andmekogu eesmargi saavutamiseks. Arusaamatuste
valtimiseks voiks seletuskirjas samuti valja tuua, et SKA ei hakka koguma ega
edastama infot abivahendite soetusmaksumuste kohta, kuna erinevatel
ettevdtetel on muilddavatel/Guritavatel abivahenditel erinevad hinnad ja neid
naeb kodulehtedelt.

Arvestatud.
Lisa punkti 5 ja seletuskirja § 7 osas taiendatud.

Kokkuvdtvalt margime, et eelndu rakendamisega kaasneb SKA-le uut kasitood
abivahendite muujatelt/Uurijatelt teabe kogumise naol ja selle koondatud kujul
edastamisega meditsiiniseadmete  ja abivahendite andmekogule
(Ravimiametile). SKA on valmis seda uUlesannet olemasolevate ressursside
arvelt tegema, kuid selle Ulesande taitmine soltub paljuski sellest, kas
abivahendite mudjad/udrijad on valmis vajaliku infot SKA-le edastama.

Arvestatud.

Maaruse ja seletuskirja tapsustatud sénastuses on
selgitatud, et Sotsiaalkindlustusamet edastab
andmekogusse abivahendite kohta koondteavet.
Taiendavalt on seletuskirjas réhutatud lahenduse
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Kindlasti vajab taiendavat kokkulepet kui kaua SKA selliselt andmeid kogub ja
edastab neid meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogule, vobttes
arvesse, et abivahendite reformi |8pptulemusena liiguvad abivahenditega
seonduvad tegevused ule tervishoiuststeemi.

ajutist iseloomu abivahendite reformi
uleminekuperioodil.

Tervise ja Heaolu Infosiisteemide Keskus

Sotsiaalministeeriumi vastus

Edastame Tervise ja Heaolu Infosusteemide Keskuse seisukoha
sotsiaalministri maaruse eelndule ,Meditsiiniseadmete ja abivahendite
andmekogu pdhimaarus®.

Eelndu paragrahv § 17. naeb ette maaruse jdoustumise 1. juunil 2026. a.
Projekti tahtaja arutelu oli teemaks 27.04.2026 projekti juhtrihma koosolekul,
kus arutati meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu (MSA) IT
lahenduse toodangusse téstmise tahtaja edasi lukkamist. Juhtrihm otsustas,
et andmekogu toodangusse tdstmise tahtaega tuleks 01.06.2026 kuupaevalt
edasi lUkata kuupaevale 06.07.2026.

Tahtaja muutmise pdhjendus (valjavéte juhtrihma protokollist).

Tahtaja muutmise peamised pdhjused on jargmised:

1. Tellija valmisolek — Tervisekassale ja Ravimiametile ei jaaks varasema
tahtaja korral piisavalt aega suUsteemiga tutvumiseks ega kasutajate
koolitamiseks, mis suurendaks kasutuselevédtu riske.

2. Skoobi ja nduete tapsustumine — projekti kdigus on tapsustunud t66de maht
ja arilised ndéuded, mistdttu on tekkinud vajadus toddeks, mida varem ette ei
nainud.

3. Mahuhinnangute tapsustumine — varasemad toomahud olid esialgsed
hinnangud ning osa tddde tegelik maht selgus detailsema anallusi kaigus.

4. Projektijuhtimise korrastamine — skoobi, mahtude ja tahtaegade jooksev
jalgimine on olnud teatud perioodil ebamaarane. Uus MSA2 toodangu tahtaeg
on 06.07.2026.

Arvestatud.
Maaruse jdustumise ajaks 06.07.2026.

Andmekaitse Inspektsioon

Sotsiaalministeeriumi vastus

Taname, et saatsite Andmekaitse Inspektsioonile arvamuse avaldamiseks
sotsiaalministri maaruse ,Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu
pohimaarus” eelndu.

Meil on eelndu osas jargmised tahelepanekud.

Arvestatud.

Eelndu taiendatud st pohimaaruses satestatakse
arhiveerimise eesmark ja pdhimdtted, sh
arhiveeritavate andmete liigid, arhiveerimise




1. Eelnou § 5 jargi kuulub andmekogu koosseisu muu hulgas ka andmekogu
arhiveeritud andmed. Samas ei nahtu pdéhimaarusest, millised andmekogu
andmed ja millal arhiveeritakse, kui kaua neid arhiivis sailitatakse ning kellel ja
millistel tingimustel on juurdepaas arhiveeritud andmetele. Margime, et juhul
kui andmekogus soovitakse eristada arhiivseid andmeid, siis peab
pbdhimaarusest ka selguma, mida arhiiv sisuliselt tdhendab ning miks seda
uldse vaja on. Eelndu seletuskirjast kull nahtub, et arhiveerimisele kuuluvad
taotluste mustandid, ettevdtja toolaual paranduses olevad taotlused ning tagasi
l[Ukatud ja kinnitatud teatiste teave, kuid péhimaaruses see kajastamist ei leia.
Samuti ei ole selge, kui kaua arhiveeritud andmeid sailitatakse. Seletuskirjas
on selgitatud, et taotluste mustandeid sailitatakse Uks aasta, kuid selgusetuks
jaab, kui kaua sailitatakse arhiveeritud paranduses olevaid taotlusi ning tagasi
likatud ja kinnitatud teavet. Kuigi eelndus esitatud andmekoosseisust paistab,
et andmekogu ei saa sisaldama olulises osas isikuandmeid, sisaldavad
taotlused siiski ilmselt esindajate ja andmete sisestajate isikuandmeid, mille
arhiivis sailitamisele tuleb maarata tahtaeg péhimaaruses ja mitte seletuskirjas.
Palume arhiveerimist puudutav osa uuesti Ule vaadata ning pdhimaarust ja
seletuskirja vastavalt taiendada.

alused ning sailitustahtajad. Seletuskirja taiendatud
vastavalt, et tagada kooskdla péhimaaruses
satestatuga.

2. Eelndu lisas, mis sisaldab andmekogusse kogutavate andmete loetelu, on
punkti 1.2 jargi andmekogusse kogutavateks andmeteks ka ettevotte esindaja
andmed, milleks on nimi, isikukood, telefoninumber, e-posti aadress ja
vajadusel kodakondsus. Samas ei nahtu péhimaarusest, millistel juhtudel on
kodakondsuse andmete tootlemine digustatud ning kes otsustab vajaduse Ule.
Seletuskirjas on selgitatud, et kodakondsus on lisatud véimalusena tagada
isiku Uheselt tuvastatavus juhtudel, kui teised identifitseerivad andmed ei ole
piisavad. Seega selleks, et valtida liasusega andmete tootlemist, soovitame
taiendada pdhimaarust selliselt, et oleks aru saada, millistel juhtudel on digus
koguda andmekogusse taiendavalt ka kodakondsuse andmeid.

Arvestatud.

Eelndu lisa taiendatud, et oleks selgelt satestatud
kodakondsuse andmete toGtlemise tingimus.
Kodakondsuse andmeid kogutakse tksnes juhul,
kui see on vajalik isiku Uheseks tuvastamiseks
olukorras, kus muud identifitseerivad andmed ei
ole piisavad.

3. Eeln6u § 11 Ioike 2 jargi avalikustab Tervisekassa andmekogus téddeldud
andmed parast ravikindlustuse seaduse § 48 I[6ike 4 alusel maaruse
kehtestamist. Ravikindlustuse seaduse jargi on tegemist tervise- ja
sotsiaalministri 12.12.2022 vastu vbetud maarusega nr 86 ,Tervisekassa

Arvestatud.

Sate Umber sdnastatud, et valtida eksitavat muljet
andmete avalikustamise ajastuse kohta.
Tapsustatud, et andmed on andmekogus
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meditsiiniseadmete loetelu, mis puudutab kindlustatud isikule muddud
meditsiiniseadmete eest tasu maksmiste kohustuse Ulevdtmist Tervisekassa
poolt. Maarus on kehtiv, mistottu jaab selgusetuks satte méte. Samuti ei anna
selgust ka eelndu seletuskiri. Margime, et juhul kui satte mote on, et
meditsiiniseadet puudutavad andmed avalikustatakse alles parast seda, kui
need on lisatud maaruses nr 86 toodud loetellu, siis tuleks satte sénastust ka
vastavalt muuta vdi siis sate péhimaarusest Uldse eemaldada.

kattesaadavad, kuid huvitatavate
meditsiiniseadmete ja nende huvitamistingimuste
avalikkusele suunatud teave lahtub ravikindlustuse
seaduse § 48 16ike 4 alusel kehtestatud
maarusest. Seletuskirja vastavalt taiendatud.

4. Eelnou § 12 I6ike 1 puhul on tegemist sisutuhja, mitteregulatiivse sattega.
Oigus teistelt isikutelt ja asutustelt andmeid saada ei saa tuleneda andmekogu
pbhimaarusest, vaid seaduse menetlusnormidest, mis asutuste tegevusele
kohalduvad. Samuti puudub vajadus pbhimaaruses lUle korrata, et
andmevahetus andmekogudega saab toimuda riigi  infosUsteemi
andmevahetuskihi kaudu, nagu on satestatud AvTS § 439 I6ikes 5, ning et see
toimub AVTS § 439 I6ike 1 punkti 5 alusel kehtestatud digusakti kohaselt.
Soovitame satte pobhimaarusest eemaldada.

Arvestatud.
§ 12 16ige 1 jaetakse eelndust valja kui
mitteregulatiivne sate.

5. Lisaks juhime tahelepanu meditsiiniseadme seaduses (MSS) toodud
andmekogu asutamise volitusnormile. Esitatud eelndu seletuskirjas on
selgitatud, et suurima erinevusena varasema andmekogu eesmarkidest ei
koguta uues andmekogus taotluslikult meditsiiniseadmete ohujuhtumite,
uuringute ja jarelevalvemenetluste andmeid. Samas MSS § 29 |6ikes 1 toodud
andmekogu eesmark ja sama paragrahvi l6ige 3 naevad aga ette ka
ohutusjuhtumite, jarelevalvemenetluste ning uuringute andmete too6tlemist.
Lisaks ei nae MSS-s toodud andmekogu eesmark, erinevalt esitatud
pbdhimaaruse eelndus toodust, ette andmekogu andmete avalikustamist.
Soovitame edaspidi MSS muutmisel vaadata Ule ka andmekogu eesmark ja
andmekogus toodeldavate andmete loetelu ning sbnastada volitusnorm
selliselt, et oleks aru saada, millisel eesmargil ja milliste Ulesannete taitmiseks
andmekogu on loodud ning milliseid andmeid, sh milliseid isikuandmeid selles
andmekogus toodeldakse ja kui kaua sailitatakse.

Arvestatud.

Selgitame, et meditsiiniseadme seadus naeb ette
andmekogu laiema ulatuse, kuid kaesoleva eelndu
alusel ei koguta MSA-s ohujuhtumite,
jarelevalvemenetluste ja uuringute andmeid.
MSS-i § 29 muudetakse reformi eelnduga.

Samuti peame vajalikuks juhtida tahelepanu Justiits- ja Digiministeeriumi
juhisele1 , mis naeb andmekogude puhul muu hulgas ette, et seaduses tuleb
satestada volitusnorm péhimaaruse kehtestamiseks koos selle raamidega (nt

Arvestatud.
Tahelepanekut arvestatakse ja meditsiiniseadme
seadust muudetakse reformi eelnduga.

8




pidamise kord, andmeandjad, andmevahetus teiste andmekogudega,
vastutava/volitatud todtleja Ulesanded, juurdepaas ja valjastamise kord, muud
korralduslikud kisimused).

Eesti Ravimihulgimudujate Liit

Sotsiaalministeeriumi vastus

Tanan abivahendite-meditsiiniseadmete maaruse eelnbu arvamuse

andmiseks saatmise eest.

1) Esitame Eesti Ravimihulgimidjate Liidu (ERHL) poolt eelndule

jargmised sisulised tahelepanekud ja kiisimused:

1.1) §10Ig 1 - vajab tdpsustamist andmete digsuse tagamise kohustuse

piiritlemise osas. Kas andmete 0Oigsus peab olema tagatud igal
ajahetkel voi nende esitamise ajal?
§ 12 Ig 2 - Isikute diguste-kohustuste ja kaasneva koormuse
moistmiseks tuleks vahemalt seletuskirjas tapselt valja tuua, mis
osas hakkab toimuma infovahetus Eesti andmekogu ja EL Eudamed
andmekogu vahel. Eeskatt on oluline teada, mis andmeid Eesti
andmekogu saab Euroopa omast ning vastavalt ei ole siinsetel
ettevotetel nende osas topeltandmete esitamise vdi andmete
korrigeerimise kohustust. Vastavalt tuleks taiendada ja korrigeerida
siinsetele ettevbtetele maaruse lisas loetelud andmete esitamist
kohustusi. Hetkel vastav osa nii eelndus kui seletuskirjas ebaselge
ja vajab kindlasti taiendamist:

1.1.1) Seotult eelmise markusega on naiteks maaruse lisa p 3.1.7
andmekoosseisude loetelu osas on eriti oluline modista, mis andmeid
keegi saab ja peab esitama ning mis andmed tulevad otse EL
andmekogust.

1.1.2) Samuti on oluline mdista ja arvesse vétta, mis andmekoosseisud
on Eesti maaruse jdustudes juba med-seadmetele Uldkohustuslikud
ka EL 6iguse méttes ning missugused mitte. Samuti see, missuguste
med-seadmete kategooriate puhul mis andmekoosseisud uldse
asjakohased voiks olla. Sellest soOltub otseselt andmeandjate
voimalus ja vbimekus neid andmeid esitada — ka puhtfaktiliselt ei
pruugi teatud seadmete kohta kdik loetletud andmed maaruse

1.2)

1.1 Arvestatud.

Tapsustatud § 10 16ike 1 sdnastust. Seletuskirjas
on kirjeldatud andmete esitamise ja andmekogus
hoidmisega seotud vastutuse uldpdhimétteid.

1.2 Arvestatud.

Seletuskirjas on kirjeldatud EUDAMED-i ja Eesti
andmekogu vahelist andmevahetust tldpShimdtete
tasandil, sealhulgas eesmarki vahendada andmete
mitmekordset esitamist.

1.1.1 Seletuskirjas on kasitletud EUDAMED-i ja
Eesti andmekogu vahelist andmevahetust ning
andmete kasutamist andmekogu pidamisel uldisel
tasemel.

1.1.2 Arvestatud.

Seletuskirjas on selgitatud, et andmete
kattesaadavus ja esitamise kohustus séltuvad
seadme liigist ning kohaldatavatest diguslikest
nduetest.

1.1.3 Arvestatud.
Seletuskirjas on kasitletud meditsiiniseadmete ja
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joustumise ajal kattesaadavad olla ega peagi diguslikult (veel)

kattesaadavad voi olemas olema.
1.1.3) Lisaklsimusena vajaks vahemalt seletuskirja tasandil vastust ka
kisimus sellest, kas taiendav piiritlus andmekoosseisude vahel
vOib/vbiks olla vajalik lahtuvalt abivahenditest. Naiteks kas koik
abivahendid Eesti kontekstis on med-seadmed EL &iguse
tahenduses ning kui mitte, siis mis on piiritlusalused ja kuidas see
mdjutab andmeesitajate kohustusi ja vodimalikke andmeallikaid
Eestis jmt kisimused. Kusimus tundub eriti aktuaalne seoses Eestis
kavandatava abivahendite ja meditsiiniseadmete liitmise reformiga.
Eelndu § 13 Ig 1 p 2, samuti naiteks maaruse lisa p 3.2 kasutab
maaratlemata moistet ,soetud ettevotted”. See mdiste tuleks eelndus
Uheseltmdistetavalt defineerida, sest sellest sdltub esitatavate
andemete koosseis — kes need ,seotud ettevotted” on ja mis alusel
ja kriteeriumite jargi neid piiritletakse?
Maaruse lisa p 4.4 sdnastust tuleks tapsustada, et see vastaks
RakS-is kasutatavate moistetele. RakS ning selle alusel kehtestatud
meditsiiniseadmete loetelu maaruse kohaselt meditsiiniseadmete
hinnakokkuleppega seadme jaemuugi hind ,lepitakse kokku®
(,hinnakokkuleppes kokkulepitud jaemuudgi hind“), mitte ei
,Satestata“.
2) Lisaks kaks keelelist tahelepanekut:

1.3)

1.4)

2.1) eelndu § 31g 2 p 4 — ilmselt tekstist sdna valja jaanud: ,nduete
taitmise eest®;
2.2) eelndu §4Ig2p4-ilmselt sbnas I6pust taht valja jaanud:

Jakistustest®;

abivahendite Uhiselt andmekogus kasitlemist ning
viidatud nende erinevale regulatiivsele taustale.

1.3 Selgitame, et seotud ettevdte on
meditsiiniseadmega seotud tootja, volitatud
esindaja, levitaja.

1.4 Arvestatud.
Maaruse lisas korrigeeritud sdnastust, asendades

valjendi ,satestatud jaemuugi hind“ valjendiga
»hinnakokkuleppes kokkulepitud jaemuudgi hind”
kooskodlas ravikindlustuse seaduse

terminoloogiaga.
2.1 Arvestatud

2.2§41g 2 p 4 Gmber sénastatud

Eesti Arstide Liit

Sotsiaalministeeriumi vastus

Kaesolevaga kooskdlastame sotsiaalministri maaruse meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogu kaasajastamisest. Tegemist on sisuliselt vajaliku
moderniseerimisega, mille tulemusena loodame meditsiiniseadmete ja
abivahendite osas paremat andmekvaliteeti ning jalgitavust. Peamiseks
riskikohaks on uue IT lahenduse loomise vajadus ning Uleminekuperioodil kahe

Arvestatud.

Taname toetava hinnangu ja tahelepanekute eest.
Arvestame uue IT-lahenduse juurutamise ja
uleminekuperioodiga seotud riskidega edasises
rakendamise ettevalmistamises. Samuti ndustume,
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lahenduse dubleeriv kasutus. Tervitame automaatparingute véimalust Euroopa
Liidu andmekogudest ja ariregistrist, millega loodetavasti vaheneb
halduskoormus.

et andmevahetuse automatiseerimine aitab
vahendada halduskoormust.
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