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Ravikindlustuse seaduse ja teiste seaduste
muutmise seaduse (abivahendite ja
meditsiiniseadmete reform) eeln6u
kooskolastamine

Lugupeetud minister

Sotsiaalministeerium on esitanud Justiits- ja Digiministeeriumile kooskdlastamiseks ravikindlustuse
seaduse (RaKS) ja teiste seaduste muutmise seaduse (abivahendite ja meditsiiniseadmete reform)
eelndu.

Justiits- ja Digiministeerium kooskdlastab eelnéu markustega.

1.

Eelndu § 1 p-s 4, kavandatava RaKS § 48 I6ikes 5 satestatakse, mis kantakse meditsiiniseadmete
loetellu.

Kavandatav RaKS § 48 I6ike 5 punkt 12 ndeb ette, et info meditsiiniseadme vajaduse tuvastaja
kohta kantakse ministri maarusega meditsiiniseadmete loetellu. Seletuskirja jargi vdidakse seda
ringi tulevikus laiendada ka sotsiaaltdotajatele voi terviseteejuhtidele. Kuivérd vajaduse tuvastamine
maarab inimese juurdepaasu riiklikult hivitatavale tervise- vdi sotsiaalkaitsemeetmele ning hdéimab
terviseandmete to6tlemist, on vaja seaduse tasandil tpsemini maaratleda isikud kas padevuse voi
kutsealase tegevus vm jargi. Taiendavalt tuleb punkti tdiendada selliselt, et oleks selge, mis andmed
tuvastaja kohta loetellu kantakse. Palume eelndu tapsustada.

Eeln6u § 1 p-s 6, kavandatava RaKS § 49 Idikes 2 satestatakse meditsiiniseadme mdidja ja
Udrileandja ning Tervisekassa vahel séImitava lepingu tingimused.

RaKS § 49 Ig 2 p 5 vdimaldab isikuandmete koosseisu kokku leppida lepingus. Isikuandmete
to6tlemise koosseis ja piirid peavad tulenema seadusest, mitte haldus- vdi eradiguslikust lepingust.

Palume eelndu tapsustada.

Eelnéu § 2 p-ga 31 muudetakse meditsiiniseadmetega seonduvat vastutusnormi (meditsiiniseadme
seaduse (MSS) § 39 pealkirja ja Idiget 1).

Viidatud sattes ettenahtud karistusmaarad on seatud selliselt, et fllsilisele isikule on ettenahtud
rahatrahv kuni 200 trahviGhikut (16ige 1) ning juriidilist isikut on vdimalik karistada kuni 32 000 euro
suuruse rahatrahviga (Idige 2). Seega fuusilisele isikule on ette nadhtud karistusseadustiku Gldosa
kohane sanktsiooni maksimummaarale ldhedane karistusmaar ehk kuni 200 trahvithikut ning
juriidilisele isikule mitte (karistusseadustiku Uldosa kohaselt on juriidilise isiku karistuse Ulemmaar
400 000 eurot alates 01.01.2015).

Justiits- ja Digiministeeriumi vaatest peavad sama teo eest ettenahtud flusilise ja juriidilise isiku
karistused olema uldjuhul samas proportsioonis karistusseadustiku Uldosas ettenahtud
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sanktsiooniraamiga. See tdhendab, et kui flusilist isikut saab karistada kuni 200 trahvithiku suuruse
rahatrahviga, peaks sama teo eest olema voéimalik karistada ka juriidilist isikut palju kdrgema
rahatrahviga kui 32 000 eurot, st pigem kuni 200 000 eurose trahviga. Saame aru, et pdhjendatud
juhtudel voib sellest Uldreeglist kérvale kalduda, kuid vastavaid valikuid peab sellisel juhul
seletuskirjas péhjendama.

Juriidilise isiku praegune karistusmaar (kuni 32 000 eurot) ei ole tdhus, proportsionaalne ja hoiatav
ning ei vasta ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2017/745 artikli 113 nduetele. Selle
artikli kohaselt peavad karistused olema tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

Kui juriidilise isiku karistusmaara selle eelndbu raames muuta ei soovita, palume esitada tapne
ajakava, millal kavandatakse seda muuta, sh lile vaadata ka seaduse §-s 39" kehtestatud juriidilise
isiku karistusmaar, mis ei ole samuti proportsioonis fiitsilise isiku karistusmaaraga.

Taiendavalt toome vélja, et seletuskirjas (lk 32) margitakse, et laiendatakse satte kohaldamisala
meditsiiniseadme abiseadmetele ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2017/745 XVI
lisas loetletud toodetele. Muudatus on vajalik, et viia riigisisene regulatsioon kooskdlla MDR-i
kohaldamisalaga ning tagada nimetatud toodete Uhesugune kohtlemine jarelevalve teostamisel.
Nimetatud toodetele kohalduvad nduded tulenevad juba MDR-ist ning nende Ule teostatakse
jarelevalvet samadel alustel nagu meditsiiniseadmete Ule. Seega ei ole tegu sisulise muudatusega,
vaid seaduse tapsustamisega digusselguse huvides.

Palume seletuskirjas vastutuse normi muutmise juures selgitada, mis on meditsiiniseadme
abiseadmed, kus on need satestatud, samuti valja tuua, millistes §-des on kirjas meditsiiniseadme
abiseadme turule laskmise, turul kattesaadavaks tegemise, asutusesisese valmistamise,
kasutuselevodtu, levitamise voi professionaalse kasutamise nduded.

Samuti palume valja tuua, millistes artiklites on kirjas Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL)
2017/745 XVI lisas nimetatud seadmete turule laskmise, turul kattesaadavaks tegemise,
asutusesisese valmistamise, kasutuselevétu, levitamise voi professionaalse kasutamise nduded.
Seletuskirjas on Uldine viide MDR-ile, kuid puudu konkreetsed viited normidele.

4. Palume arvestada ka kaesoleva kirja lisades esitatud eelndu ja seletuskirja failis jaljega tehtud
normitehniliste ja keeleméarkustega.
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Lisa: 1. Eelndu fail Justiits- ja Digiministeeriumi markustega.
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