Tervise- ja téoministri maaruse ,,Eesti Haigekassa ja Ravimiameti juurdepaas tervise
infosiisteemi andmetele vaktsiinikahju hiivitamise taotluse menetlemiseks“ eelnéu
seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvote

Tervise- ja tddministri maarus ,Eesti Haigekassa ja Ravimiameti juurdepaas tervise infoststeemi
andmetele vaktsiinikahju hivitamise taotluse menetlemiseks” (edaspidi méérus) kehtestatakse
ravimiseaduse § 99%° |6ike 4 alusel.

Link Riigikogu poolt vastu voetud seadusele:
https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/13fc4462-95¢1-4bc8-b101-
089d9a253cbe/Tervishoiuteenuse%200sutaja%20kohustusliku%20vastutuskindlustuse %20sead
us

Eesti Haigekassa (edaspidi haigekassa) tdotajale tervise infoslsteemile (edaspidi TIS)
juurdepaasu diguse Eesti Haigekassa seaduses (HKS) satestamine on seotud 1. mail 2022. a
joustuva ravimiseaduse muudatuse rakendamisega, millega luuakse diguslik alus vaktsiinikahjude
sundkindlustusele. Ravimiseaduse muudatusega satestatakse vaktsiinikahjude sundkindlustus
(edaspidi vaktsiinikindlustus) kui sundkindlustuse liik, mille eesmark on ravimiseadusesse
lisatavas peatlkis satestatud tingimustel ja ulatuses tagada vaktsineerimise tagajarjel tekkinud
kahju hlvitamine digustatud isikule, kui patsiendil on vaktsineerimise tagajarjel tekkinud raske
tervisekahjustus, mis kestab vahemalt neli kuud voi kui isik vaktsineerimise tagajarjel sureb.

Kahju hlvitamise menetluse Uldpéhimdtete kohaselt olukorras, kus haigekassa on saanud
taotluse kahju havitamiseks, mille puhul patsiendi tervisekahjustus on kestnud vahemalt neli kuud,
on haigekassal kohustus edastada Ravimiametile 30 paeva jooksul taotlus ning kdik asjakohased
dokumendid ja andmed selleks, et Ravimiamet saaks 90 paeva jooksul anda haigekassa jaoks
hinnangu selle kohta, kas konkreetsel juhul on tuvastatav tdendoline pohjuslik seos véi kindel
pdhjuslik seos vaktsineerimise ja patsiendile tekkinud tervisekahjustuse véi patsiendi surma vahel.
Kui Ravimiamet tuvastab vahemalt tdenédolise pdhjusliku seose, on isikul 6igus saada huivitist.
Pdhjusliku seose hindamiseks on Ravimiametil oluline saada pdhjalikke terviseandmeid.

Haigekassa hindab parast Ravimiametilt viahemalt tdenaolise pdhjusliku seose hinnangu saamist
tervisekahjustuse raskusastet, millest soéltub hlvitise suurus. Tervisekahjustuse raskusastme
hindamiseks on haigekassal oluline saada pohjalikke terviseandmeid.

Isiku ndusolekut T1S-ist andmete saamiseks kusitakse huvitise taotlemisel. Sellisel juhul ei ole isik
kohustatud ise samu andmeid (ambulatoorseid ja statsionaarseid epikriise, uuringute ja
konsultatsioonide saatekirja vastuseid, kiirabikaardi andmeid, immuniseerimise teatiseid jm
dokumente) esitama. Kui isik andmete saamiseks ndusolekut ei anna, peab ta esitama
haigekassale ise koik hlvitise maksmiseks vajalikud terviseandmed ja nendega seotud
dokumendid.

Haigekassa tdotajale TIS-ile juurdepaasu digus on varem satestatud HKS-is seoses 15. martsil
2019. a joustunud isikuandmete kaitse seaduse rakendamise seadusega', millega muudeti ka
HKS-i ja ravikindlustuse seadust. HKS § 2 taiendati selleks 16igetega 2°—2*. Lahtuvalt nimetatud
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satetest on haigekassal tema poolt tasutavate teenuste pdhjendatuse ja digsuse kontrollimiseks
0igus saada tervishoiuteenuse osutajalt (edaspidi TTO) tervishoiuteenuse osutamist téendavaid
dokumente (tervisekaart, haiguslugu vms).

Ravimiameti ligipaasu TIS-i andmetele ei ole varem reguleeritud.

Vaktsiinikindlustuse ststeemi loomisega seotud uute Ulesannete taitmiseks on ligipdas TIS-i
andmetele vajalik nii Ravimiametile kui ka haigekassale.

Kaesoleva maarusega kehtestatakse ravimiseaduse § 99%° I6ikes 4 satestatud andmete tapsem
loetelu.

1.2. Maaruse ettevalmistaja
Maaruse on ette valmistanud Sotsiaalministeeriumi  digusnéunik Alice Siindema

(Alice.Sundema@sm.ee) ja terviseslisteemi arendamise osakonna tervishoiuvorgu juht Heli
Paluste (Heli.Paluste@sm.ee).

Maaruse juriidilise ekspertiisi on teinud Sotsiaalministeeriumi digusndunikud Alice Sindema
(Alice.Sundema@sm.ee) ja Nele Nisu (nele.nisu@sm.ee).

Eelndu on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi Uhisosakonna dokumendihaldustalituse
keeletoimetaja Virge Tammaru (virge.tammaru@fin.ee, 626 9320).

1.3. Markused

Maarus on seotud tervishoiuteenuse osutaja kohustusliku vastutuskindlustuse seadusega sama
eelndu raames tehtava ravimiseaduse muudatusega.

2. Maaruse sisu ja vordlev analiiiis
Maarus koosneb kolmest paragrahvist.

Maaruse §-s 1 kehtestatakse maaruse reguleerimisala ning satestatakse, et maarusega
kehtestatakse haigekassa ja Ravimiameti t66taja juurdepaas TIS-is olevatele isikuandmetele
vaktsiinikahju hivitamise taotluse menetlemiseks. Vastav volitusnorm tuleneb ravimiseaduse §
9920 |5ikest 4. Juurdepaasudigus on haigekassa tootajal, kes hindab tervisekahjustuse
raskusastet, ja Ravimiameti t6o6tajal, kes hindab tekkinud tervisekahju pdhjuslikku seost
vaktsineerimisega. See tdhendab, et Ravimiameti ja haigekassa vastaval tdé6tajal on juurdepaas
koikidele terviseandmetele, mis on vajalikud nende seadusega pandud Ulesannete taitmiseks.

Asjakohaseks seadusega pandud Ulesande taitmiseks vodivad nii pdhjusliku seose kui
tervisekahjustuse raskusastme hindamise puhul olla erinevad terviseandmed, sh ambulatoorne ja
statsionaarne epikriis, uuringute voi protseduuride voi e-konsultatsiooni saatekirjad ja nende
vastused, haigusjuhtumite avamise ja I6petamise ning immuniseerimise teatised.

Huvitise saamise aluseks on arsti poolt dokumenteeritud tervisehaire, st tervisedokument. Seega
on koik dokumenteeritud kontaktid hinnangu andmisel olulised. Kogu infot ei pruugi epikriisides
olla ja epikriisid vdivad erinevatel pdhjustel TIS-is ka puududa. Teatised véivad olla oluliseks
infoallikaks siis, kui epikriisi TIS-is ei ole (kas pole veel saadetud selleparast, et juhtum ei ole veel
I6petatud, kuna patsient on kutsutud tagasi sama arsti juurde, vdi ei ole veel jdutud saata vms).
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Kahjuks esineb ka juhtumeid, kus kdik TTO-d vaatamata seadusega pandud kohustusele ei saada
epikriise TIS-i ning patsient voib sel juhul sattuda ebasoodsasse olukorda. Arvestada tuleb ka
seda, et iga pddrdumist arsti poole, mis TTO asutusesiseselt kasutatavasse tervisekaarti vm
dokumenti kantakse, ei saadeta TIS-i, ja seda tehakse siis, kui juhtum arsti hinnangul on 16ppenud
(vahemalt teatud perioodiks). Kui teatis on siiski olemas, naitab see kontakti tervishoiusiisteemiga
ja Ravimiamet vdi haigekassa saab teatise saatnud arstilt kiisida tervisekaardi voi haigusloo
valjavotet. Teatis annab ka infot, milliselt TTO-It andmeid kusida.

Inimene ise ei pruugi sellist kontakti tahtsustada ega oma taotluses valja tuua ning vdimalikult
pohjaliku Ulevaate saamine on patsiendi huvides.

Ka arengu hindamise, labivaatuse, ndustamise ja kasvamise teatised viitavad kontaktile
tervishoiusisteemiga ning vbimaldavad kisida lisaandmeid vastavatest dokumentidest, mis
voivad sisaldada terviseandmeid ja lisainfot patsiendi seisundi kohta sellel ajahetkel. Kiirabikaart
sisaldab olulist infot isiku seisundi kohta kiirabiteenuse osutamise hetkel ning vaib olla oluliseks
taiendava teabe allikaks. Hambaravikaardilt voib saada teavet isiku suutervise kohta, nt erinevad
poletikulised protsessid, neuroloogilised haired vms, mis samuti vdivad oluliselt mdjutada isiku
tervist voi viidata mingile kahjustusele. Surmateatis, surma pdhjuse teatis ja perinataalsurma
pdhjuse teatis annavad taiendavat teavet surmaga I16ppenud juhtude ning surma pdhjuse kohta.
Lahtuvalt immuniseerimise kavast vaktsineeritakse vastslndinuid juba esimestel elupaevadel B-
hepatiidi ja tuberkuloosi vastu. Samuti vdib perinataalsurma teatis olla oluline info juhtudel, kus
loote/vastsuindinu surma perinataalperioodis seostatakse nt raseda vaktsineerimisega. Iseseisva
statsionaarse dendusabi ja kodudenduse saatekiri ning haiglaravi saatekiri véimaldavad saada
isikut teenust saama suunava arsti hinnangut isiku terviseseisundile konkreetsel ajahetkel.

Maaruse § 2 Ioikes 1 satestatakse loetelu TIS-i edastatud dokumentidest, mille andmetele
juurdepaasu digus on Ravimiameti ja haigekassa to6tajal. Andmekoosseisude valikul on lahtutud
sellest, et paringusse oleks vdimalik koondada isikupdhiselt kdik andmed, mis on vajalikud
haigekassale ja Ravimiametile ravimiseaduse vaktsiinikahjude hlivitamise peatiikis (5'. peatiikk)
satestatud eesmargi taitmiseks.

Juurdepaasudigus on andmetele, mis on kantud jargmistele T1S-i edastatud dokumentidele:
1) ambulatoorne epikriis;

2) statsionaarne ja paevaravi epikriis;

3) uuringu, protseduuri ja anallilsi saatekiri;

4) saatekirja vastus;

5) ambulatoorse haigusjuhtumi avamise teatis;

6) statsionaarse haigusjuhtumi avamise teatis;

7) ambulatoorse haigusjuhtumi Idpetamise teatis;

8) statsionaarse haigusjuhtumi Idpetamise teatis;

9) arengu hindamise teatis;

10) immuniseerimise teatis;

11) labivaatuse teatis;

12) ndustamise teatis;

13) kasvamise teatis;

14) kiirabikaart;
15) hambaravikaart;
16) ambulatoorse teenuse, sealhulgas e-konsultatsiooni saatekiri;

17) surmateatis;

18) surma pdhjuse teatis;

19) perinataalsurma p&hjuse teatis;

20) iseseisva statsionaarse dendusabiteenuse ja kodudendusteenuse saatekiri;
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21) statsionaarse ja paevaraviteenuse saatekiri;

22) iseseisva statsionaarse dendusabiteenuse ja kodudendusteenuse dendusepikriis;
23) sunniepikriis;

24) nakkushaiguse kahtluse teatis;

25) nakkushaiguse teatise andmekoosseis;

26) HIV teatise andmekoosseis.

Loike 2 kohaselt on haigekassal ja Ravimiametil juurdepaas TIS-i edastatud meditsiinilistele
Ulesvotetele, mis on satestatud tervise- ja t66ministri 27. augusti 2014. a maaruses nr 52
.Meditsiiniliste Ulesvotete liigid, neile esitatavad infotehnoloogilised nduded ning kattesaadavaks
tegemise tingimused ja kord“. Selguse huvides on vajalik satestada, et haigekassal ja
Ravimiametil on juurdepaas ka meditsiinilistele Ulesvotetele, sest need on seotud patsiendil
diagnoositud tervisekahjustuse pdhjustega ning seega ligipddsuga seotud eesmarkidega.
Uldjuhul sisalduvad andmed ja hinnangud (lesvdtetest ka epikriisides, kuid ilesvétte andmed
vdivad osutuda oluliseks olukorras, kus epikriis kas puudub vdi on ebapiisavalt informatiivne.

Léike 3 kohaselt on haigekassal ja Ravimiametil TIS-i kantud andmetele juurdepaasu 6igus
paringule eelneva viie aasta kohta.

Viieaastase perioodi kehtestamisel on Iahtutud optimaalsest perioodist, mis on vajalik pdhjusliku
seose hindamiseks vaktsineerimise ja tervisekahjustuse vahel ning tervisekahjustuse
raskusastme hindamiseks.

Sarnase tahtajaga on juurdepaasudigus reguleeritud ka sotsiaalkaitseministri ning tervise- ja
todministri 22. veebruari 2016. a maaruses nr 15 ,Tédovdime hindamiseks, puude raskusastme
tuvastamiseks ning hivitiste maaramiseks ja maksmiseks vajalike tervise infoslisteemi andmete
loetelu ja paringute perioodid“ ning tervise- ja t6dministri 10. aprilli 2019. a maaruses nr 37
» 1 ervishoiuteenuste eest tasumise, lepingulise jarelevalve, tervishoiuteenuste statistika ning Eesti
Haigekassa eelarve efektiivse ja otstarbeka kasutamise eesmargil vajalike tervise infostusteemi
andmete loetelu ja paringute perioodid*.

3. Maaruse vastavus Euroopa Liidu digusele

Kaesolev maarus on puutumuses Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EL) 2016/679
fuusiliste isikute kaitse kohta isikuandmete t6dtlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning
direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse tldmé&arus) (ELT L 119,
04.05.2016, Ik 1-88).

4. Maaruse mojud

Maaruse mojusid on hinnatud tervishoiuteenuse osutaja kohustusliku vastutuskindlustuse
seaduse eelndu seletuskirjas. Muudatusega kaasneb positiivne mdju, sest tehniline ligipaas TIS-
ile vdimaldab kasutada haigekassa ja Ravimiameti olemasolevaid ressursse optimaalselt ning
seelabi paraneb haigekassa ja Ravimiameti vdimekus menetleda kahjundudeid kiiremini ja
kvaliteetsemalt. Vaheneb patsiendi ja TTO-de administrativne kohustus esitada andmeid
haigekassale paberil voi digitaalselt. Vahenevad isikuandmete vahetamisega seotud turvariskid.

Andmekaitsealane méjuhinnang

Vaktsiinikindlustusega seotud Gigusmuudatuste andmekaitsealase mdjuhinnangu koostamisel
lahtuti lahendusest, kus sarnaselt teiste haldusorganitega haldusmenetluses voéimaldatakse
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haldusorgani juurdepaas TIS-i andmetele isiku ndusoleku alusel. Kui isik ndusolekut ei anna,
esitab isik andmed ise. Taiendavaid andmekaitsealaseid riske sellega ei kaasne, kuna haigekassa
rakendab ka praegu koiki turvameetmeid, olles kahe rangete turvameetmete ja range
turvaastmega andmekogu — Eesti Haigekassa andmekogu (K3T2S2) ja retseptikeskus (K3T3S2)
— vastutav todtleja. Haigekassas andmete t66tlemisega kokkupuutuvatele isikutele on teada
isikuandmete toétlemise pdhimotted ja parim praktika. Eesmargiparase ja minimaalse
andmetddtiuse tagamiseks kehtestatakse kdesoleva maarusega ka andmetele juurdepdasu
ulatus, tagades kooskdla isikuandmete kaitse Uldmaarusega (artiklite 5 ja 25 pdhimdtted,
sealhulgas I6imitud andmekaitse ja vaikimisi andmekaitse pohimotetega).

Haigekassa eeskujul tuleb ka Ravimiametil luua samalaadsed turvameetmed.

Kokkuvéttes vaib valja tuua, et isikuandmete té6tlemine on vajalik ja proportsionaalne. Riskide
esinemise tdenaosus on vaike. Andmete té6tlemine véimaldab oluliselt parandada ravikindlustuse
ja tervishoiu kvaliteeti Uldisemalt ning andmetodtlejad rakendavad samu meetmeid, nagu
haigekassas juba praegu rakendatakse. Arvestades kdiki seniseid andmetdotlemise pdhimétteid,
TIS-i konfidentsiaalsuse tagamiseks rakendatud meetmeid ja seniseid juurdepaasude
pohimdtteid, ei saa pidada mdju andmesubjektile oluliseks. Kuivord tegemist on eriliiki
isikuandmetega, tuleb andmete todtlemisele podrata kérgendatud tahelepanu. HKS § 3 punkti 6
kohaselt on koikidel haigekassa kasundit taitvatel isikutel kohustus tagada isikute eraelu
puudutavate andmete salastatus. Muudatusega ei kaasne olulist negatiivset moju.

5. Maaruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja maaruse rakendamise
eeldatavad tulud

TIS-ile juurdepaasu oGigusega tekkivad kulud kaetakse haigekassa ja Ravimiameti eelarvest
sihtotstarbeliselt selleks eesmargiks Vabariigi Valitsuse reservist eraldatud vahendite arvelt.

6. Maaruse joustumine

Maarus joustub 1. mail 2022. a.

7. Maaruse kooskolastamine, huviriihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelnbu esitatakse kooskodlastamiseks eelndude infoslsteemi EIS kaudu Justiitsministeeriumile

ning arvamuse avaldamiseks Eesti Haigekassale, Ravimiametile, Andmekaitse Inspektsioonile ja
Tervise ja Heaolu Infosusteemide Keskusele.



