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Ravimiseaduse muutmise seaduse (haiglaerand)
eelndu kooskolastamine

Austatud minister

Sotsiaalministeerium on saatnud Justiitsministeeriumile kooskdlastamiseks ravimiseaduse muutmise
seaduse (haiglaerand) eelndu (eelndu). Justiitsministeerium kooskdlastab eelndu jargmiste
markustega.

1.

Eelndu p 7 - seletuskirjas (lk 2) on toodud, et ,Eelnbuga tehtavad muudatused ei ole seotud
isikuandmete té6tlemisega isikuandmete kaitse Uldmaaruse tdhenduses.“ Samas lugedes eelndu
punkti 7, siis koostab ja esitab haiglaerandi loa omaja Ravimiametile loa kehtivuse 16ppemisel
ravimi efektiivsusseire plaani edasise taitmise kava kuni ravimit saanud patsientide jalgimisaja
[6puni ning samuti esitab nimetatud plaani alusel kogutud andmed jalgimisaja Idpus. Seega ei saa
ndustuda, et muudatused ei ole seotud isikuandmete toétlemisega, vastasel juhul ei ole punktis 7
toodud kohustust véimalik taita.

Lisaks eelnevale on eelndu punkti 5 kohta seletuskirjas toodud, et: ,Paragrahvi 163 I16ike 1 punkti
3 taiendatakse ja punkti I6ppu lisatakse taiendus, mis tdpsustab, et haiglaerandi loa omaja peab
tagama ravimi 30-aastase jalgitavuse ka haiglaerandi loa kehtivuse I6ppemisel.“ Jaab
selgusetuks, kuidas sellise kohustuse taitmine oleks voimalik isikuandmeid to6tlemata, vottes
arvesse, et see eeldab konkreetse patsiendi terviseandmete t66tlemist, kuidas talle maaratud
ravim on mdjunud jne. Silmas tuleb pidada, et neid ravimeid valmistataksegi Uksnes vaga kitsale
ringile patsientidele, muu hulgas harvikhaiguste raviks. Seletuskirjas ei ole selgitatud, millisel
oiguslikul alusel isikuandmeid t6ddeldakse.

Eeltoodule tuginedes palume eelndu taiendada, ndhes ette, milliseid isikuandmeid td6deldakse ja
kui kaua neid sailitatakse, vdi viidata seletuskirjas, milline on andmete té6tlemise diguslik alus ning
maaratud andmete sailitustahtaeg.

Eeln6u p 9 — kbénealuse punkti kohaselt kehtestatakse haiglaerandi loa taotlemisel néutud
andmete loetelu ministri maarusega. Kehtiva seaduse § 166 16ike 5 alusel antud maaruse § 2
I6ikes 2 on toodud lisadokumendid, mis tuleb taotlusele lisada. Tapsemalt naeb nimetatud
maaruse § 2 I16ike 2 punkt 3 ette, et sellisteks dokumentideks on ravimi kasutamise meditsiiniline
pdhjendus ja meditsiinilised kriteeriumid kaasatavatele patsientidele ning punkti 9 kohaselt
raviplaan, sealhulgas manustamise viis ja sagedus, annustamine, tehtavad anallisid ja nende
tegemise sagedus, patsiendi jalgimise kirjeldus. Eelndu ja seletuskirja pdhjal jAab selgusetuks,
kas haiglaerandi taotlus sisaldab ka isikuandmeid. Palume selgitada, kas maaruse punktides
nimetatud andmed patsientide kohta esitatakse isikustatud kujul? Juhul kui haiglaloa erandi taotlus
sisaldab ka isikuandmed, tuleb seaduses tuua valja té6deldavate andmete kategooriad ning
andmete sailitustahtajad.

RavS § 162 - teeme ettepaneku tdiendada ravimiseaduse § 168, mis séatestab haiglaerandi loa
vdljastamisest ja loa andmise aluseks olevate tingimuste muutmisest keeldumise alused,
haiglaerandi loa kehtivuse pikendamisest keeldumise alustega. Haldusmenetluse seaduse (HMS)
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§ 43 I6ike 2 kohaselt on haldusaktiks ka haldusakti andmisest keeldumine, kuna haldusorgan
otsustab sellega isiku odiguste ja kohustuste Ule ehk keeldumisel on haldusaktile omane
regulatiivne iseloom. Seadusereservatsiooni pdhimdttest (konkretiseeritud HMS § 3 Ig-s 1)
tulenevalt peab haldusakti andmiseks olema diguslik alus ehk norm, mis naeb péhimatteliselt ette
taolise haldusakti andmise. Selliseks diguslikuks aluseks ei ole HMS § 43 Idige 2, vaid see peab
sarnaselt haiglaerandi loa andmisest ja muutmisest keeldumise alustega olema satestatud
ravimiseaduses. Eelnevast tulenevalt palume tdiendada eelndu § 168 muudatustega.

4. Palume arvestada ka kaesoleva kirja lisades esitatud eelndu ja seletuskirja failis jaljega tehtud
normitehniliste markustega ning markustega eelndu mdju kohta.

Vastavalt Vabariigi Valitsuse reglemendi § 6 16ikele 5 palume eelndu esitada Justiitsministeeriumile
taiendavaks kooskoélastamiseks parast praegusel kooskodlastamisel saadud arvamuste labivaatamist
ja vajaduse korral eelndu parandamist, et enne eelndu Vabariigi Valitsusele esitamist kontrollida selle
vastavust hea digusloome ja normitehnika eeskirjale.

Lugupidamisega

(allkirjastatud digitaalselt)

Madis Timpson
minister

Lisa: Eelndu ja seletuskirja failid Justiitsministeeriumi markustega.
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