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LUHIDALT

1.

Vaktsiinikahjude hiivitise regulatsioon ei ole praktikas diguspidraselt rakendatav ning vélistab
oigustatud isikute voimaluse hiivitist saada suures ulatuses. Seega ei kiitu Eesti Vabariik COVID-
19 vaktsiini tottu tervisekahjustuse saanud inimeste suhtes digusriigina.

Poliitiline tahe maksta COVID-19 vaktsiini tottu tervisekahjustuse saanud inimestele lihtsustatud
korras kahjuhiivitist selleks, et suurendada usaldust vaktsiinide vastu ning parandada seeldbi
inimeste soostumust vaktsineerida ei realiseeru.

Kahjuhiivitamise siisteem ei toimi eesmaérgipéraselt, kuna see eeldab vaikimisi, et koik vajalikud
eeldused (nt dokumenteerimise Oigsus ja pohjalikkus, teadaolevad korvalmdjud, diagnostika
kiirus jms) dige tulemuseni joudmiseks on tiidetud, kuid tegelikult on igas siisteemi komponendis
olulisi vajakajddmisi, mida hiivitamisotsust tehes ei arvestata.

Diisfunktsionaalse vaktsiinikahjude korvamise silisteem kahjustab eelkdige vaktsineerimise
jargselt tervisekahjustuse saanud inimesi, kes ei saa vajalikku toetust, aga ka suure
halduskoormuse all dgavaid ametkondi, kes teevad tohutul hulgal kaheldava véartusega t66d ning
lisaks tekitab usaldamatust vaktsineerimise vastu iihiskonnas tervikuna.

ETTEPANEKUD

1.

Muuta vaktsiinikahjude hiivitamist reguleerivaid Oigusakte: ravimiseadust ning tervise- ja
toOoministri 25.04.2022 médrust nr 36 ,,Vaktsiinist pdhjustatud tervisekahjustuste tunnused’’, nii,
et neis ei oleks vastuolusid, need oleksid iiheselt mdistetavad ja tdidaksid seaduse tasandil
méidratletud eesmaérki.

Luua ekspertidest koosnev tooriihm vaktsineerimise korvaltoimete hindamise metoodilise
juhendi viljatootamiseks ning teha hindamise metoodika avalikuks. Muuta vaktsiinikahjustuste
hindamine seadusele vastavaks ja objektiivseks ning COVID-19 vaktsiinide ja vaktsineerimise
konteksti eripdra arvesse vOtvaks. Hinnata seni menetletud kahjuhiivitise taotlused uuendatud
oigusaktide ja metoodika alusel iimber.

Moodustada teadlastest ja meedikutest diagnoosimis- ja uurimisrithm selleks, et vaktsiini
korvaltoimete all kannatajad saaksid kiiresti tShusat abi ning et koonduks info vdimalike
kdrvaltoimete diagnoosimise ja nende ravimise kohta ning viaheneks meditsiinisiisteemi koormus.

Viia ajalises seoses vaktsinatsiooniga tekkinud tervisehdirete ja nende dokumenteerimise osas
labi  sOltumatu wuuring ning vdimalike korvaltoimete raporteerimise protsessi o0sas

jérelevalvemenetlus.
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PIKEMALT

COVID-19 vaktsiiniannuseid on Eestis ajavahemikus 27.12.2020 kuni 03.10.2022 hommik tehtud 2
053 729. Selle perioodi jooksul on Ravimiametile COVID-19 vaktsiinidega seoses saadetud 7159
teatist. Neist 5507 on olnud vdimaliku kdrvaltoime teatised. !

Vahemikus 1.05.2021- 29.11.2022 on Eesti Haigekassale esitatud 1225 vaktsiinikahju hiivitamise
taotlust. Seitsme kuuga on Eesti Haigekassa ja Ravimiameti poolt 10puni menetletud 812 taotlust.
Neist 34 (4%) taotluse puhul on tehtud vaktsiinikahju hiivitamise otsus.?

MTU Ikkagi Inimesed esitab mérgukirja juhtimaks tihelepanu vaktsiinikahjude hiivitamise siisteemi
rakendamisel esinevatele probleemidele ja kitsaskohtadele, mille tottu ei anna see oodatud tulemust.

MTU Ikkagi Inimesed (edaspidi nimetatud ka ,, MTU*) eesmirgiks on iihendada, esindada ja toetada
COVID-19 vastu vaktsineerimise tagajirjel rasked korvaltoimed saanud ja Ravimiametisse
sellekohaselt raporteeritud tdisealisi isikuid ning teostada nende isikute huvikaitset. Nimetatud
eesmirgi saavutamiseks osaleb MTU aktiivselt digusaktide viljatddtamises, teeb ettepanekuid
vaktsineerimise tagajirjel saadud korvaltoimetega kaasnevate haigusseisundite diagnoosimise
tohustamiseks ning vahendab vaktsineerimise tagajdrjel saadud kdrvaltoimete ning korvaltoimetega
kaasnevate haigusseisundite diagnoosimise ja raviga seonduvat infot.

Vabariigi Valitsus kehtestas tileriigilised piirangud ja rakendas meetmeid, millega loodi sisuliselt
kohustus, mis oli vordne kohustusliku vaktsineerimisega. Nimetatud asjaolu on kinnitanud ka
Riigikohus oma maédrustes asjades nr 3-21-2071 p-s 9 ja 3-21-2241 p-s 20 ning hiljutises
pohiseaduslikkuse jdrelevalve menetluses asjas nr 5-22-4 p-s 48. Asjaolu, et selline kaudne
vaktsineerimisele ,,miiksamine on vordne kohustusliku vaktsineerimisega on korduvalt leidnud
kinnitust ka Euroopa Inimdiguste kohtus?.

Euroopa Inimdiguste kohus* on pidanud oluliseks mérkida, et kohustusliku vaktsineerimise siisteemis
tuleb korvalmdjude korral ette ndha hiivitamismehhanism. See on niivord oluline, kuna
vaktsineerimisega riivatakse iihtlasi Oigust elule, mis on {iiheks absoluutseks inimdiguseks.
Riigikohus on oma eelnevalt viidatud mééruses jareldanud: ,, Vaktsiinidega kaasnevad riskid riivavad
oigust tervise kaitsele (PS § 28 lg 1) ja voivad dédrmuslikel juhtudel loppeda surmaga (PS § 16)
(RKHKm 25.11.2021, 3-21-2241, p 22). Oiguskantsler on mérkinud seoses koroonatdendi ndude
kehtestamise pdhiseaduspirasuse kontrolliga asjas nr 5-22-4, et kehtestades vaktsineerimisndude
teiste pohidiguste teostamise eeldusena, piirati tdesti isegi pohidigust elule (PS § 16). Eelnev
ilmestab iiheselt, miks on niivord vajalik toimiv hiivitamismehhanism. Igal ravimil on korvaltoimed
ning vaktsiin on iiks ravimi liitk, mida nt COVID-i puhul on reklaamitud kui avalikes huvides
teostatavat immuniseerimist, mis pidi aitama iihiskonna jélle avada. Kui riik soovib kohustada
inimesi riskima oma elu ja tervisega iihiskonna hiivanguks, on igati aus, et see risk ka teatava
kergesti kittesaadava ja toimiva hiivitamismehhanismiga kindlustatakse.

Ravimiseaduse muudatusega loodi 01.05.2022 kehtima hakanud vaktsiinikahjude sundkindlustus,
mille eesmédrk on ravimiseadusesse lisatavas peatiikis sitestatud tingimustel ja ulatuses tagada
vaktsineerimise tagajirjel tekkinud kahju hiivitamine Oigustatud isikule, kui vaktsineerimise

! https://ravimiamet.ee/uudised/covid-19-vaktsiinide-korvaltoimed-ajavahemikus-1-30-september-2022-esitatud-teated-
eestis#tkorvaltoimetest-teat

2 Ravimiameti vastuskiri 29.11.2022 nr JUH-9/20-2 MTU Ikkagi Inimesed teabendudele.

3 EIK otsus asjas nr 24429/03.

4 EIK otsus asjas nr 47621/13, p 301 ja 302.



https://ravimiamet.ee/uudised/covid-19-vaktsiinide-korvaltoimed-ajavahemikus-1-30-september-2022-esitatud-teated-eestis#korvaltoimetest-teat
https://ravimiamet.ee/uudised/covid-19-vaktsiinide-korvaltoimed-ajavahemikus-1-30-september-2022-esitatud-teated-eestis#korvaltoimetest-teat
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tagajdrjel on patsiendil tekkinud raske tervisekahjustus, mis kestab vihemalt neli kuud vdi kui
vaktsineerimise tagajirjel isik sureb (RavS § 99'%).

Seega on riik justkui vastava hiivitamismehhanismi loonud, kuid praktikas nimetatud siisteem ei
toimi — MTU hinnangul on tegemist pigem JOKK-skeemiga, kui reaalselt riigipoolse kohustuse

taitmisega. Toome alljargnevalt teemade kaupa vilja kitsaskohad, mis otseselt ja ebamdistlikult
kitsendavad patsientide diguskaitsevdimalusi vaktsiinist tekkinud kahju hiivitamisel ja ka digeaegse
ning kohase ravi saamisel.

1. COVID-19 vaktsiinidel on potentsiaal esile kutsuda COVID-19 pddemise

tiisistusseisundeid, kuid seda ei voeta mitte arvesse, vaid kasutatakse idra

COVID-19-ga peetakse pohjuslikult seostatuks ka selliseid haigusseisundeid, mis avalduvad kaks
kuud vO1 kauem pérast akuutse nakatumise faasi. COVID-19-t peetakse erinevate autoimmuunse
geneesiga poletikuliste haiguste kéivitajaks ja nn pika covidi (long COVID syndrome)
pohjustajaks. Selle kohta avaldatakse pidevalt uusi teadusuudiseid.

31.03.2022 Tervisekassa poolt vilja antud “Pikk COVID esmatasandil. Kisitlusjuhend toob
sissejuhatuses muuhulgas vilja jargnevad tddemused:

® Pdrast dgeda COVID-19 moédumist voib piisima jddda trobikond erinevaid siimptomeid ja
seda nimetatakse pikaks covidiks. Teadmised podemise jdrgselt piisima jddvate probleemide
kohta tdienevad pidevalt ja seda ilmselt veel mitme aasta vdltel.

o Pika covidi diagnoosimise kriteeriumid ei ole kindlalt paigas.

e [Lrinevaid pika covidiga seotud stimptomeid on kirjeldatud iile 200, selgeid kliinilisi
stindroome veel eristada ei saa. Stimptomid on tihti fluktueeruvad. Sagedasemate stimptomite

hulka kuuluvad visimus (mis voib olla rdnk), neuroloogilised hdired (kognitiivsed,
diisautonoomsed, sensoorsed, peavalud) ja kardiopulmonaalsed hdired (rindkerevalu,
tahhiikardia, diispnoe, koha), kuid siimptomid voivad olla kogu kehas ja koigist
organstisteemidest. Vanematel inimestel voib iildseisund jdrk-jargult alla kdia, fiiiisiline
koormustaluvus halveneda ning isegi kaduda huvi séomise ja joomise suhtes.

® Pika covidi patofiisioloogia ei ole selge.

Teaduslik tdsiasi on, et seda, mida pdhjustab viirushaigus, vdib tekitada ka vaktsiin®. Seega on
koik need pika covidi seisundid ka vaktsiini vOimaliku korvaltoimena patofiisioloogiliselt
voimalikud. Seda kinnitavad ka juhu-uuringutel pohinevad teadusartiklid.” Jrelikult — kui viiruse
puhul vodivad tiisistused avalduda viivitusega, voivad ka vaktsiini puhul tekkida (voi avalduda)
kdrvaltoimed pikema aja jooksul. Seni, kuni pole selge pika covidi tekkemehhanism, ei teata
midagi kindlat ka vaktsiinide kdrvaltoimete tekkemehhanismi kohta®, ehkki on mitmeid

5

Pikk COVID esmatasandil. Kaésitlusjuhend. Koostaja: Tervisekassa (2022). Internetis kéttesaadav:

https://www.haigekassa.ee/partnerile/tervishoiuteenuste-kvaliteet/kasitlus-ja-tegevusjuhendid

¢ Rakulise immunoloogia professor Kai Kisand “Kas vaktsiin vdib tekitada autoimmuunhaigust?”. Kittesaadav:
https://kustsatead.ee/covid-19/immuunsusteem-ja-karjaimmuunsus/

7 Mérkimisvairne osa seni avaldatud teadusartiklitest on koondatud sellele lehele https://react19.org/1250-covid-vaccine-
reports/

8 Professor Irja Lutsari ettekanne 18.10.2022 toimunud vaktsiinikahjustuste problemaatikat késitleval konverentsil.
Internetis kéttesaadav https://youtu.be/nHIIxEAvpgA



https://www.haigekassa.ee/partnerile/tervishoiuteenuste-kvaliteet/kasitlus-ja-tegevusjuhendid
https://kustsatead.ee/covid-19/immuunsusteem-ja-karjaimmuunsus/
https://react19.org/1250-covid-vaccine-reports/
https://react19.org/1250-covid-vaccine-reports/
https://youtu.be/nHlIxEAvpgA
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hiipoteese’!”. See, et pika covidi puhul pole diagnoosimise kriteeriumid kindlalt paigas, tihendab,
et ka sarnasel moel viljenduvate korvaltoimete puhul pole veel olemas diagnoosimise
kriteeriume.

Vaktsineerimisjirgse pika covidi siindroomiga (long post-COVID vaccination syndrome'!)
inimesi eristab pika covidiga patsientidest see, et nende puhul pole valdaval enamikul juhtudest
voimalik teha pikaajalist tervisemonitooringut. Erinevalt COVID-19-t pddenud inimeste
terviseandmetest, mis on kdik véga suure tdendosusega varustatud vastava rahvusvahelise
haiguste klassifikatsiooni koodiga'?, pole vaktsiinisiisti jirel samasugused tervisehiired saanud
inimeste andmed kiillaldase hoolsusega kodeeritud'®. See on asja iiks kiilg.

Teine kiilg seisneb selles, et vaktsineerimisjargse pika covidi siindroomiga inimeste puhul on
nende seisundit piilitud diagnoosida nn teada olevate haiguste raamistikus. See, et 31. mairtsist
2022 olemas Eestis olemas pika COVID-i1 késitlusjuhend on suur samm edasi. Kuid
vaktsineerimisjargse pika covidi siindroomi (long post-COVID vaccination syndrome)
kisitlusjuhendit!'*
raskesse olukorda.

el ole. See paneb nii need patsiendid kui ka meedikud viga ebaméérasesse ja

See tdhendab, et nditeks vaktsineerimise jargselt uriinilekke ja/voi pdie tiihjendamise raskuste all
kannatanud patsientide puhul, kellel on samal ajal ka mitmed teised autonoomse nirvisiisteemi
diisfunktsioonile omased siimptomid, nagu visimus/jouetus, liigesevaevused, dine higistamine,
tahhiikardia ja bradiikardia episoodid, koormustaluvuse halvenemine, vererohu kodikumine,
termoregulatsiooni hédired, kohulahtisus jne, on dokumenteeritud haigusloosse néiteks pdiepoletik
voi on see kaebus hoopis dokumenteerimata jaetud. Ehkki need koik on vélja toodud dokumendis
“Pikk COVID esmatasandil. Késitlusjuhend”. Antud nidite puhul on koik kaebused saanud
omaette diagnoosi voi pole neid iildse kirja pandud. Patsiendikésitluses ei ole pooratud tihelepanu
hulgikaebustele esinemisele kui terviklikule halvenenud terviseseisundi seletusele.

See oli vaid tiks niide selle kohta, kuidas diagnoosimise kriteeriumite puudumisel vdivad tekkida
ja tekivad véidrad terviseandmed. Meedikud kasutavad sellises olukorras siimptomite
seletamiseks no ldhimaid voimalikke diagnoose ilma, et tdidetud oleksid diagnoosimise
kriteeriumid. Seda tdsiasja ei voeta arvesse ning kui Ravimiameti spetsialistid kasutavad tekstis
eespool néiteks toodud diagnoosi tervisekahjustuse toenédolise pdhjusliku seose olemasolu voi
puudumise hindamiseks, on tulemuseks otsus disuuriliste kaebuste, liigesvaevuste ja
vdljendunud jouetuse pohjuslik seos toendoliselt puudub.

MTU kogemuse kohaselt esinevad Ravimiameti poolt tehtud hindamisotsustes jirjepidevalt
siisteemsed vead, kuna hiivitise taotlejate kaebusi, siimptoome ja terviseandmeid ei

? Trougakos, 1. P., Terpos, E., Alexopoulos, H., Politou, M., Paraskevis, D., Scorilas, A., Kastritis, E., Andreakos, E., &
Dimopoulos, M. A. (2022). Adverse effects of COVID-19 mRNA vaccines: The spike hypothesis. Trends in Molecular
Medicine, 28(7), 542-554. https://doi.org/10.1016/j.molmed.2022.04.007

10 Schieffer, E., & Schieffer, B. (2022). The rationale for the treatment of long-Covid symptoms — A cardiologist’s
view. Frontiers in Cardiovascular Medicine, 9. https://doi.org/10.3389/fcvm.2022.992686

1 Finsterer, J. (2022). Long post-COVID vaccination syndrome. 2. https://doi.org/DOI1:10.15761/JBN.1000133

12 Juhend kéttesaadav: https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/IT juhised/RHK-10 %20COVID-
19 uued koodid juhend 16042021 F.PDF

3 Oleme teinud Haigekassale sellekohase teabendude kiisimusega: ,,Kui palju on kasutatud meedikute poolt
diagnoosikoodi U12.9 (COVID-19 vaktsiini pdhjustatud soovimatu mdju, tdpsustamata)?* Vastuseks oli: ,,2021 aastast
on selliseid isikuid 934. Sh. on 41 isikut, kes meie andmeil ei ole vaktsineeritud COVID-19 vastu ja 350 isikut, kes on
téanaseks vaktsineeritud, kuid kellel U12.9 diagnoos on arvele (voi retseptile) méargitud enne vaktsineerimist.* Teabendude
registreerimise number on 27.09.2022 nr 1.1-13/23847-1.

14 Sotsiaalministeeriumi vastus MTU Ikkagi Inimesed teabendudele registreerimisnumbriga 1.5-1.1/2168-2.



https://doi.org/10.1016/j.molmed.2022.04.007
https://doi.org/10.3389/fcvm.2022.992686
https://doi.org/DOI:10.15761/JBN.1000133
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/IT_juhised/RHK-10_%20COVID-19_uued_koodid_juhend_16042021_F.PDF
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/IT_juhised/RHK-10_%20COVID-19_uued_koodid_juhend_16042021_F.PDF
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analiiiisita selle valguses, et tegemist vo6ib olla vaktsineerimisjirgse pika covidi
siindroomiga, mis on jéinud kriteeriumite puudumise tottu diagnoosimata.

Ravimiameti ravimiosakonna juhataja Maia Uuskiila meedias avaldatud seisukoht!® esmalt
vaatame, kas voimalikel korvalndhtudel ja vaktsiinil on ajaline seos. Nditeks on juhtumeid, kus
inimene on saanud vaktsiini kevadel, aga terviserike tekib siigisel ehk ajaline seos ilmselgelt
puudub, viitab selgelt tdsiasjale, et Ravimiamet ei arvesta tervisekahjustuse pohjusliku seose
hindamisel t0siasjaga, et vaktsineerimisjargne pika covidi siindroom on vaktsiini voimaliku
kdrvaltoimena patofiisioloogiliselt voimalik ning selline seisund kujuneb vélja kuude, mitte
tundide ega loetud paevade jooksul. Sealjuures on fakt, et autoimmuunse geneesiga kdrvaltoimete
puhul on vajalik arvestada pikema, kui iihe kuu pikkuse ajaaknaga, juba varasemalt tuvastatud'®.

Hoolimata ebamaiirasest olukorrast, on meditsiinitéotajad hakanud aja jooksul ndgema nende
kahe seisundi vahelist sarnasust. MTU-le teadaolevalt on nad vdimalikke vaktsiinikahjusid
selgitanud just asjaoluga, et ka COVID-19 haigus voib selliseid seisundeid esile kutsuda ning
seetottu on voimalik ja loogiline, et ka vaktsiin seda teeb.

Probleemiks on siinkohal see, et esinenud on ka selliseid juhtumeid, kus selle seose 1dbi piititakse
justkui tiihistada vaktsiinikahju olulisust ja pdhimdttelist erinevust inimese jaoks. Halvemal juhul
on asutud isegi selgitama, et vaktsineerimise jirgselt tekkinud korvaltoime voib tekkida ka
COVID-19 pddemise jargselt (kuigi patsient ei ole COVID-19 viirust pddenud), justkui see
tithistaks vaktsiini jédrgse korvaltoime.

Vottes arvesse COVID-19 patofiisioloogiat, tuleb koiki vaktsineerimisega ajalises seoses
tekkivaid seisundeid pidada vordselt toenidoliseks nende tiisistustega, mis voivad tekkida
COVID-19 haiguse podemise tagajirjel. Vaktsiinikahju hiivitamise taotluste hindamisel
tuleb votta arvesse seda, et nende seisundite diagnoosimiseks ei ole arstidel olnud
kriteeriume, mistottu voib olla epikriisides palju eksitavat infot.

2. Korvaltoimete diagnoosimine ja ravimine ei ole toimunud vajaliku Kiiruse ja tohususega

Kuivord COVID-19 vaktsiinide puhul on tegemist kiirendatult kasutusloa saanud ravimitega, siis
ei olnud vaktsineerimise alguses ega ole ka kaks aastat hiljem piisavalt andmeid nende poolt
potentsiaalselt pohjustatavate haigusseisundite viljakujunemise ja kulgemise kohta.
Tdenduspdhiste juhiste puudumine mojutab aga olulisel midral meedikute suhtumist
korvaltoimete all kannatajatesse ja nende oskust haigusseisundeid diagnoosida.

Nende vaktsiinide korvaltoimete tekkemehhanism on ebaselge!” ja vaktsiinikahjustusega
inimesed peavad kuude, tdnaseks juba aastate kaupa kdima ambulatoorses vastuvotus ja
uuringutel ilma, et haigussiimptomite pohjust suudetaks diagnoosida. Selle diagnoosimisele ja
ravimisele eelneva perioodi jooksul toimub aga inimese terviseseisundi ja elukvaliteedi
jéarkjdrguline halvenemine, halvemal juhul t66voime ja t66 kaotus.

Vaktsiinikahjude hiivitamise siisteem on loodud loogikaga, mille kohaselt vaktsiini raske
kdrvaltoime tekib vahetult vaktsineerimise jérel, on kiiresti diagnoositav ning ravitav's. Kuid

15 Kittesaadav: https://www.err.ee/160862754 1/ravimiamet-naeb-vaeva-vaktsiinikahju-huvitiste-suure-tulvaga.

16 Bellavite, P. (2020). Causality assessment of adverse events following immunization: The problem of multifactorial
pathology. F1000Research, 9. https://doi.org/10.12688/f1000research.22600.2

17 Professor Irja Lutsari ettekanne 18.10.2022 toimunud vaktsiinikahjustuste problemaatikat kisitleval konverentsil.
Internetis kéttesaadav https://youtu.be/nHIIxEAvpgA

8 Loe: kiisimused-vastused koroonavaktsiinide kdrvaltoimete kohta (28.02.2022). https://vaktsineeri.ce/blogi/loe-
kusimused-vastused-koroonavaktsiinide-korvaltoimete-kohta/
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tuginedes MTU liikmeskonna kogemustele ja pidevalt tiienevale teadusinfole'’, on COVID-19
vaktsiinidel potentsiaal kutsuda esile pdletikulisi, sageli autoimmuunse geneesiga
haigusseisundeid, mille diagnoosimine ja ravimine on aeglaselt areneva ja pidevalt muutuva
haiguspildi tottu komplitseeritud.

Tervise- ja toOministri 25.04.2022 méadrus nr 36 ,,Vaktsiinist pohjustatud tervisekahjustuste
tunnused’’ (edaspidi midrus nr 36) tugineb hetkel jargnevale loogikale: siist, silmaga néhtav ja
analiilisidega mdddetav korvaltoime, diagnoos, ravi ning taastumine, kuid tegelikkus on COVID-
19 vaktsiinist tekkinud kahjustuste korral tdiesti vastupidine sellisele loogikale. Meie kogemused
niitavad, et korvaltoimete kulg voib olla, ja pigem ongi, jirgnev — siist, todvoimet ja elukvaliteeti
mojutavate erineva raskusastmega siimptomite teke 24 tunni kuni mitme kuu jooksul, EMO ja
ambulatoorsed visiidid ilma diagnoosi ja ravita, eksperimentaalne ravi prognoosita edaspidise
terviseseisundi osas.

Kuna tegemist on kiirendatud korras miitigiloa saanud vaktsiinidega ja vaktsiinide infolehtedel ei
ole veel kiillaldast nimekirja voimalike kaasnevate korvaltoimete kohta, ei saa meditsiinipersonali
reageeringuid korvaltoimete kaebustele pidada MTU kogemuse kohaselt mitte just alati
asjakohasteks. Oleme kogenud, et vaktsineerimise jargselt halvenenud tervise tottu kannatavad
patsiendid on sageli kohanud mittemdistmist, probleemi pisendamist, siisteemsete uuringute ja
hospitaliseerimise véltimist, slimptomite pohjustena psiilihikahdire kahtlustamist jms. Kui
perearst lihtub Ravimiameti meediasdnumitest’® ning temale kasutada olevate
diagnostikavahendite abil ei tuvasta objektiivset leidu, ei pruugi ta kaebusi korrektselt
dokumenteerida ega patsienti eriarstile suunata. Terviseandmed on sellisel juhul puudulikud ning
tegemata jddvad asjakohased ja vajalikud uuringud tegeliku tervisekahju tuvastamiseks. Erinevalt
COVID-19-st, mille pddemise puhul saab teha vereproovi SARS-CoV-2 antikehade
madramiseks, puudub meedikutel vOimalus teha konkreetne analiilis vaktsiinikahju
kinnitamiseks.

Usna tavapdrane on olnud, et hiirivaid siimptomeid on seostatud vaktsineerimisega seotud
4ngistusreaktsiooniga. Vaktsineerimise kisiraamatus?! on selgitatud, et vaktsineerimisega seotud
angistusreaktsioon on korvalndht, mille on vaktsineeritaval isikul pdhjustanud vaktsineerimise
kartus. Meile on teada mitmed juhtumid, kus vaktsineerimisega seotud &ngistusreaktsioon
omistatud inimestele, kellel ei ole olnud mingit hirmu ei valge kitli, siistimise, ega vere ees, kuid
kellel on tekkinud autonoomse narvisiisteemi diisfunktsiooni siimptomid mitmeid tunde voi paevi
pdrast vaktsineerimist. Autonoomse diisfunktsiooni ehk diisautonoomia siimptomid on véga
sarnased vOi lausa kattuvad tugeva hirmu vdi pikaajalise stressiga kaasneda voiva
vegetodiistoonia®® siimptomitele, kuid COVID-19 puhul peetakse algpdhjuseks fiisioloogilist
ajutiive kahjustust®>. MTU kogemuse kohaselt ei ole paljud meedikud diisautonoomiast kui
autonoomse nirvisiisteemi fiisioloogilisest kahjustusest teadlikud.

19" Asjakohast teadusinfot leiab paljudest andmebaasidest ja teadusajakirjadest, kuid antud teksti kompaktsuse huvides
viitame vaid iihele veebilehele, mis tegeleb siistemaatiliselt pika COVID-i ja COVID vaktsiinide kdrvaltoimete alase info
vahendamisega. Kéttesaadav Internetist: https://react19.org/1250-covid-vaccine-reports/

20 Uldistatud meediasdnum on “Kdrvaltoimed esinevad viiga harva, on selgelt viljenduvad ning thusalt ravitavad”.

2l K. Kuulo. Vaktsiinid ja vaktsineerimine. Vaktsineerija kisiraamat. Tallinn 2014. Kaéttesaadav:
https://www.digar.ee/arhiiv/et/raamatud/22213

22 Vasovagaalne siinkoop ja vegetodiistoonia ehk hiipohondriline siindroom, paanikahiire. Internetis kittesaadav:
https://www.inimene.ee/haigused-ja-seisundid/list/haigused-ja-seisundid/vegetodustoonia/

2 Yong, S. J. (2021). Persistent Brainstem Dysfunction in Long-COVID: A Hypothesis. ACS Chemical Neuroscience,
12(4), 573-580. https://doi.org/10.1021/acschemneuro.0c00793
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SARS-CoV-2 ogavalgu neurotoksilisus on aktsepteeritud teadushiipotees ning seda peetakse nn
pika covidi iihe avaldumisvormi — diisautonoomia — pdhjustajaks®*. Teaduslik tdsiasi on, et seda,
mida pdhjustab viirushaigus, vdib tekitada ka vaktsiin®®. Seega on neuroloogilised kahjustused
ithe voimaliku korvaltoimena patofiisioloogiliselt voimalikud. Ravimite voimalike korvaltoimete
teatiste Euroopa andmebaasis?® on tuhandete kaupa korvaltoimete teateid, mis kattuvad
diisautonoomia siimptomitega. Teadusinfo andmebaasides on jirjepidevalt kasvav hulk artikleid,
mis késitlevad juhtumeid, millele tuginedes ei saa diisautonoomia ja teiste nérvisiisteemi
hdlmavate poletikuliste haiguste ja COVID-19 vaktsiinide vahelist pohjuslikku seost inimese
tasandil vilistada®’.

RavS § 9922 p 3 jirgi on haigekassal digus vaktsiinikahju hiivitamisest keelduda kui patsient ei
ole jdrginud voi ei jdrgi pdrast kindlustusjuhtumi toimumist arsti mddratud meditsiiniliselt
pohjendatud ravi ja selle tottu on tervenemine takistatud. Arvestades eeltoodud selgitusi ja
nditeid, on oht, et olukorras, kus meedikud ei oska diagnoosida haigusseisundi tegelikku pohjust
ja oletavad vaktsiinikahju puhul siimptomite pohjusena psiitihikahiiret ning ordineerivad raviks
medikamendid, mille jdrele patsiendil vajadus puudub voi jdtavad iildse ravi middramata, v3ib
viidatud sdte kahjustada vaktsiinikahju all kannatajate voimalusi saada asjakohast ravi ning
ettendhtud kahjuhiivitist.

MTU-Ile on teada juhtumid, kus Haigekassa on juba sellele sittele viidanud, kui patsient ei ole
digeaegset ravi saanud, kuna arst ei ole pidanud tema siimptomeid oluliseks. Samuti on MTU-le
teada juhtumid, kus patsiendile on ordineeritud tritsiiklilised antidepressandid, ehkki juhend
“Pikk COVID esmatasandil. Kisitlusjuhend”?® selgitab, et tritsiiklilised antidepressandid vdivad
diisautonoomiat siivendada ja inimene ongi seisundi halvenemise tottu nende ravimite votmise
10petanud.

Tuginedes meie poolt kogutud ja analiiiisitud juhtumitele (ca 50 inimest*’) ning eeltoodut kokku
vottes, vdidame, et vaktsiinikahjude iiksikjuhtumitega kokku puutuvad meedikud ei oma
kiillaldasel méddral kogemusi ja teadmisi kdrvalmdjude dra tundmiseks ega ravimiseks.

MTU teeb ettepaneku luua eriarstidest ekspertgrupp méne keskse meditsiiniasutuse
juurde, selleks et tagada koordineeritud interdistsiplinaarne diagnoosimine ja ravi
patsientidele, kellel on tekkinud ajalises seoses vaktsineerimisega haigussiimptomid ning
kelle puhul ei ole voimalik esmastasandi voi ka eriarstitasandi patsiendikisitluse raames
vilistada vaktsiini korvaltoime olemasolu. Vilistamine peab toimuma kindla metoodika
alusel.

Selliselt moodustuks siistematiseeritud info kiirendatud korras miitigiloa saanud COVID-19
vaktsiinide korvaltoimete ja patsiendikésitluse kohta nii esmatasandi kui ka eriarstiabi tasandil.
Siisteemne ja jdrjepidev t60 on vajalik patsientide kiire ja asjakohase ravi tagamiseks ning
vaktsiinide edasiarendamiseks. Samuti aitab see kokku hoida meditsiiniressursse, sest

24 Pikk COVID esmatasandil. Kisitlusjuhend. Koostaja: Tervisekassa (2022). Internetis kiittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/partnerile/tervishoiuteenuste-kvaliteet/kasitlus-ja-tegevusjuhendid

25 Rakulise immunoloogia professor Kai Kisand “Kas vaktsiin vdib tekitada autoimmuunhaigust?”. Kittesaadav:
https://kustsatead.ee/covid-19/immuunsusteem-ja-karjaimmuunsus/

26 https://www.adrreports.eu/

27 Méarkimisvairne osa seni avaldatud teadusartiklitest on koondatud sellele lehele https:/react19.org/1250-covid-
vaccine-reports/

28 Pikk COVID esmatasandil. Kisitlusjuhend. Koostaja: Tervisekassa (2022). Internetis kittesaadav:
https://www.haigekassa.ee/partnerile/tervishoiuteenuste-kvaliteet/kasitlus-ja-tegevusjuhendid

2 Arv on muutuv, kuna suureneb pidevalt.
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diagnoosimine ja ravimine muutuvad Kiiremaks ja tohusamaks — ira jaidvad ebavajalikud
uuringud ja paljud eriarstide visiidid.

3. Korvaltoimete dokumenteerimise, kodeerimise ja raporteerimise kohustust ei ole jargitud
piisava hoolsusega

COVID-19 vaktsiinide puhul on olnud tegemist kiirendatud korras ja tingimusliku miiiigiloa
saanud vaktsiinidega, mille osas ohutusprofiil ei ole olnud ega ole kiillaldane ning mille
ohutusprofiili tdiiendamine peab kdima iihe osana 1dbi suurandmete, mis kogunevad tdnu hoolsale
voimalikest korvaltoimetest teavitamisele. Vastavate ohutusaruannete esitamise tihtaeg saabub
Comirnaty puhul 2023. a detsembris ja 2024. a juulis®®, Spikevax puhul 2022. a detsembris ja
2024. a mirtsis®!, Vaxzevria puhul 2022. a detsembris ja 2024. a mirtsis®?, Janssen'i puhul 2023.
a detsembris®. Seega ei ole kiesoleval hetkel vdimalik tdsikindlalt viita, et viidatud vaktsiinide
ohutusprofiil on tdpselt selline nagu seda on kuvatud. Seda enam, et ka vaktsiinide tootjad ise
pole oma toodete ohutuses tdielikult veendunud. Nt meedias avalikustatud Euroopa Komisjoni
ning Pfizer Inc ja BioNTech Manufacturing GmbH>* vahelise ostu-miiiigilepingu lisast 1 (art 1 p
4) nidhtub, et vaktsiini ostuprogrammis osalev litkmesriik (kelle nimel tegutses EK) vdtab
teadmiseks, et vaktsiini pikaajalised moéjud ja tohusus pole kéesoleval hetkel teada ning
vaktsiiniga vdib kaasneda kahjulikke kdrvalniihte, mida hetkel ei teata. Uhtlasi kinnitasid
lepinguosalised, et on teadlikud asjaolust, et vaktsiinid, nende komponendid ja koostismaterjalid
on vilja tootatud kiirkorras COVID-19 pandeemia tottu ning nende uuringud jitkuvad pérast
vaktsiinide tarnimist osalevatele liikmesriikidele. Lepingu lisa II art-s 6 osalevad liikmesriigid
on votnud seejuures vastutuse vaktsiinide kasutuselevotmise ja kasutamise osas ning selline
vastutus holmab ka seda vastutust, mida tavaliselt kannab tootja — tootjad aga ei vastuta
ainuiiksi raske, vaid igasuguse tervisekahjustuse eest.

Ravimiameti peadirektor on 23.12.2020. a kirjas nr RIK-1/4309*° pealkirjaga “COVID-19
vaktsiinide koikidest kdrvaltoimetest teatamise kohustus” selgitanud, et WHO ja Euroopa
Ravimiamet on vélja to6tamas vaktsineerimise jargselt tekkivate erilise tdhelepanu all olevate
tosiste reaktsioonide loetelu (immunoloogilised, neuroloogilised reaktsioonid), millest teatamisel
tuleb koguda véga pohjalikud andmed, et oleks voimalik hinnata vaktsiini ja reaktsiooni vahelist
seost. Oluline on saada teavet ka vaktsiini ebaefektiivsusest, mis klassifitseerub tosiseks
korvaltoimeks. Koik need kogutavad andmed aitavad tidpsustada COVID-19 vaktsiinide
ohutusprofiili, kehtestada vajadusel uusi vastundidustusi vdi ettevaatusabindusid, mis aitavad
kaasa vaktsineeritavate tervise kaitsele.

Samal ajal on avalik meedia olnud {ile ujutatud vaktsineerimise reklaamist ja iihestest kinnitustest,
et COVID-19 vaktsiinid on ohutud. Kahetsusvéérselt ei ole avalikkust teavitatud vaktsiinide kui

30 Internetis Kittesaadav: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-

information_et.pdf (lk 68)

31 Internetis kittesaadav: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-
vaccine-moderna-epar-product-information_et.pdf (1Ik 19-20)

32 Internetis kittesaadav: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/vaxzevria-previously-covid-
19-vaccine-astrazeneca-epar-product-information_et.pdf (1k 19)

33 Internetis kittesaadav: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/jcovden-previously-covid-19-
vaccine-janssen-epar-product-information_et.pdf (lk 24)

34 Internetis kiittesaadav: https://uueduudised.ee/wp-content/uploads/2021/1 1/The-EC-contract-with-Pfizer.pdf

35 Ravimiameti 23.12.2020 otsus nr RIK-1/4309. Kittesaadav: https://adr.rik.ee/ra/dokument/8148299.
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ravimite vdimalikest kdrvaltoimetest®. Vaktsineerima dhutanud erialackspertide sdnavdttudes on

rOohutatud korvaltoimete {liharva esinemist. Ametlikel vaktsineerimisinfo lehekiilgedel
viidatakse endiselt vaid siistekoha paistetusele kui laialt levinud kergele kdrvaltoimele ja
anafiilaktilisele Sokile kui raskele, kuid tilimalt harva esinevale (ja kohesel reageerimisel kergesti
ravitavale) kdrvaltoimele. Kdik muud vdimalused on olnud avalikus kommunikatsioonis pigem
vélistatud ja sageli ka naeruvairistatud.

Ravimiamet on oma 23.12.2020. a kirjas nr RIK-1/4309%7 andnud ravimi viljakirjutamise
digusega isikutele alljargneva suunise:

Senine kogemus korvaltoimetest teatamisega nditab, et vabatahtlikult ei teatata korvaltoimetest
piisavalt, kuna FEesti korvaltoimete andmebaasis ei ole tdiendava jdrelevalve all olevatele
ravimitele esitatud rohkem teatisi vorreldes teiste ravimitega. Seetottu peab Ravimiamet

vajalikuks ravimiohutuse jdarelevalve tagamiseks sdtestada kohustuse ravimi vdljakirjutamise

oigusega isikutele teatada Ravimiametile koikidest COVID-19 vaktsiini jdreselt tekkinud

voimalike korvaltoimete kohta, mille puhul peetakse seost vaktsiini ja reaktsiooni vahel
voimalikuks. Selline kohustus aitab olulisel mddral kaasa ohutusprofiili selgitamisele.

Ravimiameti peadirektori kirjale lisaks on ravimiohutuse osakonna juhataja Maia Uuskiila
saatnud meedikutele vilja jirgneva sisuga sdnumi’®:

Koik iilejddnud meditsiinioed on viga teretulnud teatama korvaltoimetest, sest see aitab koguda
vajalikke andmeid COVID-19 vaktsiinide kohta ja sddstab arsti aega. Palun seejuures meeles
pidada kolme olulist punkti:

1) Koik patsiendi kaebused tuleb dokumenteerida TISis olenemata sellest, kas need on

vaktsiiniga seotud voi mitte.

2) Palun teatage vaid neist voimalikest korvaltoimetest Ravimiametile, mille puhul Teie peate
seose olemasolu vaktsiiniga voimalikuks.

3) Kui Teie hinnangul seos puudub, aga vaktsineeritu on veendunud, et uus kaebus on siiski
tingitud vaktsiinist, siis palun oelge talle, et ta voib sellest kaebusest ise teada anda
Ravimiametile ja kinnitage talle, et kaebus on TISis dokumenteeritud.

Sama ametnik on vastanud iihele patsiendile korvaltoimete teatamise kohta jirgnevat®:
., Ravimiameti peadirektor kohustas arste oma kirjaga 2020. aasta detsembris teavitama
Ravimiametit koigist COVID-19 vaktsiinide korvaltoimetest. Siiski tuleb aru saada, et siin on

rohk sonal , korvaltoimetest, st arst ei pea teatama koigest, mis ajaliselt vaktsineerimisele

jdargneb. Teatama peab ainult korvaltoimetest, ehk et reaktsioonidest, mille puhul arst peab seost
vaktsiiniga voimalikuks/kahtlustab seost. “ ja “Kui Teie raviarst on arvamusel, et Teil tekkinud

terviserike on vaktsiinist ning see terviserike on tosine, siis on arst kohustatud sellest
ravimiametile teatama. Kui arst ei ole selles veendunud véi kindel, siis ei ole arstil kohustust

’

teatada.’

36 Enamikel reklaamidel on puudunud isegi seaduse poolt ndutav hoiatus: ,, Tihelepanu! Tegemist on ravimiga.
Enne tarvitamist lugege tihelepanelikult pakendis olevat infolehte. Kaebuste piisimise korral voi ravimi
korvaltoimete tekkimisel pidage ndu arsti voi apteekriga.*

37 Ravimiameti 23.12.2020 otsus nr RIK-1/4309. Kittesaadav: https://adr.rik.ee/ra/dokument/8148299.

38 Isiklik arhiiv.

3 Isiklik arhiiv.
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Toodud niited kinnitavad kahetsusvairset tdsiasja, et pohjalike andmete kogumine vdimalike
korvaltoimete kohta on olnud loosung. Sisuliselt on arstidele ja meditsiiniddedele pandud
kohustus teavitada Ravimiametit vaid neist korvaltoimetest, mille puhul peab meedik ise seose
olemasolu vaktsiiniga voimalikuks olukorras, kus COVID-19 vaktsiinide infolehed on olnud
ebatiielikud ning jirjepidevas muutumises ega sisalda endiselt kiillaldast infot teadaolevate ja
pohjuslikult seostatavate korvaltoimete kohta ning puudu on olnud diagnoosimise kriteeriumid.
Andmebaas aga, kuhu korvaltoimete teatised esitatakse, kannab nimetust “Ravimite véimalike
korvaltoimete teatiste Euroopa andmebaas” ning selle esilehel rohutatakse, et tegemist on
teabega “ravimite arvatavate korvaltoimete kohta, st meditsiiniliste ndhtude kohta, mida on
taheldatud ravimi kasutamise ajal, aga mis ei pruugi olla ravimiga seotud vdi ravimi poolt

pdhjustatud™.

Eeltoodut arvesse vottes jaib MTU-le mdistetamatuks, milliste kriteeriumite vdi metoodika alusel
on meditsiinitootajad pidanud vaktsiini ja vaktsineerimise jirgselt avaldunud siimptomite

vahelise kindla (sic/) seose tuvastama*' ning miks sellist eeltééd on Ravimiameti poolt iildse
ndutud. Maailma Terviseorganisatsiooni immuniseerimise jirgsete korvaltoimete pdhjusliku
seose hindamise juhendist*? niihtub selgelt, et patsiendkisitluse, kui pdhjusliku seose loomise
esimeses, andmete kogumise etapis, on esmatihtis vaid vaktsineerimise ja siimptomite tekke
vaheline ajaline seos.

MTU valduses on kirjavahetused, kus meedik keeldub vdimaliku kdrvaltoime teatise esitamisest
ja vaktsineerimisega ajalises seoses oleva tervisehdire seostamisest vaktsiiniga, sOnastusega
kahjuks ei saa meie oelda, et Teie sitimptomid on kindlalt vaktsiinist vO1 meie vaktsiini

korvaltoimeid ei hinda ja ei diagnoosi. Sellised seisukohad meedikute poolt osutavad, kui tosiselt
iihelt poolt on vdetud Ravimiameti suunist raporteerida vaid nendest seisunditest, mille puhul
meedik on ise kindel, et seos on olemas ja teiselt poolt meedikute teadmatust selles osas, et
korvaltoime teatis on oma olemuselt voimaliku korvaltoime teatis, mitte pohjuslikult seostatava

korvaltoime teatis.

Tdenduspdhise info liinklikkuse, avalikkuses tekitatud massisuhtumise tulemusena ja tiihistamise
hirmus, on meedikutel olnud ilmselgelt lihtsam jétta korvaltoimest teavitamata, kui riskida enda
tembeldamisega ,,Jamemaalaseks®, ,,ebameditsiini harrastajaks* voi ,,vaktsiinivastaseks®, veelgi
enam hirmust sellise sildi saamisel kaotada ka to6koht.

Seda, et meedikuid kohustati Ravimiameti poolt jooksvalt, patsiendikdsitluse raames, hindama
isikliku subjektiivse arvamuse alusel kdrvaltoimete seost COVID-19 vaktsiiniga, ning et neile ei
pandud kdrvaltoime definitsioonist*’ lihtuvat kohustust raporteerida kdigist ebasoovitavatest

meditsiinilistest juhtumitest, mis jirgnesid vaktsineerimisele ja mille puhul ei saa vélistada
pohjuslikku seost vaktsiini kasutamisega, voib pidada tiheks oluliseks probleemide algpdhjuseks.

40 https://www.adrreports.eu/et/index.html

41 Oleme teinud Haigekassale sellekohase teabendude kiisimusega “l. Millise juhise alusel peavad meedikud
iiksikjuhtumite korral diagnoosimise kéigus hindama seost vaktsiini ja kdrvaltoimete vahel? Palun esitada vastav juhend.”
Haigekassa vastus oli: “Eesti Haigekassale teadaolevalt sellist iihtset juhendit ei ole. Tervishoiutdotaja teavitab
voimalikust kdrvaltoimest Ravimiametit.” Teabendude registreerimise number on 27.09.2022 nr 1.1-13/23847-1.

42 Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI). Kittesaadav:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340802/9789241516990-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y

4 RavS §78% Ig 1 siitestab, et ravimi korvaltoime on igasugune kahjulik ja soovimatu toime, mis kaasneb ravimi
kasutamisega tavapérastel voi miiligiloa tingimustes nimetamata kasutusaladel, ravivea, ravimi vaér- voi kuritarvitamise
korral voi ravimiga tookeskkonnas kokkupuutumisel ning mille puhul ei saa vilistada pohjuslikku seost ravimi ja
kdrvaltoime vahel.



https://www.adrreports.eu/et/index.html
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340802/9789241516990-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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MTU kogutud andmete alusel (ca 50 inimest**) saab neid olukordi, kus meedik on otsustanud
pidada siimptomeid mitteseostatavaks vaktsiiniga hoolimata sellest, et tegemist on olnud
vaktsineerimisele ajaliselt jirgnenud kaebustega, mille puhul pole olnud voimalik vilistada
pohjuslikku seost ravimi ja korvaltoime vahel, iildistada jargnevalt:

1) meedik ei ole kuulanud patsienti ega uskunud siimptomite olemasolu ning on otsinud
seisundile muid voimalikke pohjuseid; halvemal juhul on patsienti isegi naeruvaéristatud voi
temaga kurjustatud;

2) meedik ei ole siimptomeid kiillaldase hoolsusega dokumenteerinud (nt pole kirjas kdik
stimptomid, pole kirjas tosiasja, et simptomid tekkisid ajaliselt parast vaktsineerimist, esineb
faktivigu jne);

3) meedik on lisanud epikriisidesse oletuslikke, diagnostilise aluseta diagnoose (nt
somatisatsioonihdire, psiitihikahidire jms);

4) meedik on  tolgendanud  somaatilisi  siimptomid  vaktsineerimisega  seotud
angistusreaktsioonina ja omistanud patsiendile drevuse kui somaatiliste siimptomite pdhjuse,
ehkki voimaliku drevuse teke on jiargnenud stimptomitele, mitte eelnenud ega jargnenud
siistimisele;

5) meedik ei ole terviseandmete sisestamisel kasutanud asjakohast diagnoosikoodi, milleks on
“U12.9: COVID-19 vaktsiini pohjustatud soovimatu méju, tipsustamata”;

6) perearst ei ole suunanud patsienti eriarstile voi kui on suunanud, siis on saatekirjas osutanud
arevusele kui voimalikule siimptomite pohjusele;

7) meedik ei ole keskendunud mitte siimptomite tegeliku pohjuse leidmisele, vaid on teostanud
koige lihtsamad uuringud, mis ei saagi ndidata ravimindutseeritud autoimmuunse probleemi
pOhjust (Nt hemogramm 5-osalise leukogrammiga ei ndita autoantikehade olemasolu,
ehhokardiograafia ei niita siidamelihase autoimmuunset pdletikku, holter-uuring ei niita
ortostaatilisest talumatusest tingitud siidamepekslemist, ainult spetsiaalne ENMG aparaat
nditab peenkiudude neuropaatiat jne);

8) meedik ei ole kaasanud teisi eriala meedikuid, et multidistsiplinaarse konsiiliumina
analiiiisida ja tdlgendada patsiendi kaebusi, avaldunud slimptomaatikat ning uuringute
tulemusi.

Ravimiameti andmetel*> on Eestis 2021. aasta ja 2022. aasta esimese kolme kvartali jooksul

esitatud kokku 6208* COVID-19 vaktsiinide vdimaliku kdrvaltoime teatist, millest vaid 1426
ehk 23% on tehtud meedikute poolt. Ravimite vdimalike korvaltoimete teatiste Euroopa
andmebaasist ndhtub, et viga suur osa on patsientide endi poolt raporteeritud, kindla diagnoosita
korvaltoimeid. Need arvud osutavad meedikute torjuvale suhtumisele COVID-19 vaktsiinide
voimalike kdrvaltoimete osas ja ohutusprofiilide kaardistamiseks vajalike andmete kogumisega
seotud takistustele. Molemad aspektid takistavad inimestel nii meditsiinilise abi kui ka
vaktsiinikahju hiivitise saamist.

MTU teeb ettepaneku viia libi iile-Eestiline uuring koigi vaktsineeritud isikute osas, et
uurida, millised olid ajaliselt jirgnenud siimptomid vaktsineerimisele. Alles sellise uuringu

4 Arv on muutuv, kuna suureneb pidevalt. )
45 Ravimiameti vastuskiri 28.10.2022 nr JUH-9/16-3 Advokaadibiiroo Pallo&Partnerid OU teabendudele.
46 See arv ei sisalda vaktsiini ebaefektiivsuse teatisi, mida nimetatud perioodil on olnud kokku 947.
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labiviimisel on voimalik teha Eesti Ravimiametil adekvaatseid statistilisi jireldusi ning
anda oma asjakohane panus seniteadmata korvaltoimete kaardistamisse.

MTU teeb ettepaneku viia COVID-19 vaktsiinide kérvaltoimetest teavitamise korralduse
osas libi jirelevalvemenetlus, sest meile kiittesaadavate andmete alusel on vodimalik
jareldada, et voimalikest korvaltoimetest teavitamist on takistatud.

4. Vaktsiinikahjude hiivitamise taotluste menetlemisel pohjusliku seose hindamine ainult
tervise infosiisteemis leiduvate terviseandmete alusel on ebapiisav ning pole kooskolas hea
halduse tavaga

Vaktsiinikahjude hiivitamist reguleeriva RavS § 99%° lg 5 kohaselt edastab haigekassa
nouetekohase taotluse saamisest 30 kalendripdeva jooksul Ravimiametile koik asjakohased
andmed ja dokumendid, et selgitada vilja, kas konkreetsel juhul on tuvastatav vihemalt
toendoline pohjuslik seos vaktsineerimise ja patsiendil tekkinud tervisekahjustuse voi patsiendi
surma vahel. Ravimiamet annab hinnangu téoendolise pohjusliku seose, kindla pohjusliku seose
voi pohjusliku seose toendolise puudumise kohta 90 kalendripdeva jooksul pdrast haigekassalt
vastavate andmete ja dokumentide saamist.

Digiloo kaudu esitatav COVID-19 vaktsiinikahju hiivitamise ankeet annab taotlejale voimaluse
kirjeldada maksimaalselt 1000 tihemiirgi mahus haigussiimptomeid, mis tekkisid COVID-19
vaktsineerimise jargselt. Ankeet voimaldab anda voi keelata ligipddsu tervise infosiisteemis
olevatele terviseandmetele. Ankeet ei voimalda lisada iihtegi dokumenti ega sisalda tipsustavaid

kiisimusi.

PdShjuslikku seost tervisekahju ja vaktsineerimise vahel hindab Ravimiamet tervise infosiisteemis
leiduvate epikriiside ja saatekirjade vastuste alusel. Samas ei ole epikriisid meditsiiniliste
dokumentidena koostatud selleks, et nende alusel teha vaktsiinikahjude hiivitamise diguslikku
otsust. MTU teadmise kohaselt on nimetatud dokumendid pdhjusliku seose hindamiseks
ebapiisavad ja ebatdpsed. Epikriis on arsti poolt koostatud tldistus patsiendi réédgitust, mille
koostamiseks on tal iildjuhul vdga vihe aega. Sageli on need tekstid liinklikud ja faktivigadega.
Juhul, kui arst on tegelenud Ravimiameti suunisega patsiendikésitluse raames ise hinnata
pohjusliku seose olemasolu patsiendi poolt kirjeldatud stimptomite ja vaktsiini vahel, kuid ei ole
seost puuduliku ravimiteabe tottu leidnud, siis on epikriisid sageli ka tendentslikult-suunavalt
sOnastatud.

Niiteks on patsiendi poolt kirjeldatud bulbaarparaliiis muutunud epikriisis diagnoosiks
,hddlekdhedus, patsiendi poolt kirjeldatud mailuhdired on saanud oletusliku diagnoosi
»psiitihikahdire — isiksuse muutus®, arstid on andnud hinnangu, et 166ve allub ravile, kuigi
patsient kurdab vastupidist, valusdhvatustest peas on saanud ‘“valusdhvatused jalgevahel”,
“suudan kondida mitte rohkem kui 20-30 m” on asendatud véitega “konnib iga pdev 2-3 km” jms.
Kasutatud on selliseid drevusele voi psiitihikahdirele vihjavaid véljendeid nagu “patsient on

99 <6

mures oma tervise pérast”, “varem pole selliseid hiipohondrilisi kaebusi esinenud” jne.

Tekkinud on kaheldava viirtusega halduspraktika, kus vaktsiinikahju hiivitamise otsused
tehakse ainult tervise infosiisteemis olevate terviseandmete pohjal. Patsiendid ei saa kuidagi
kontrollida ega mojutada seda, mida tipselt meedikud epikriisidesse kirja panevad voi
panemata jitavad. Kvaliteediprobleemid terviseandmetega on vana ja korduv teema®’.

47 Mdned niited veebis avalikult kittesaadavad viited: 1. ¢ Terviseameti kodulehe uudis 06.12.2013: . Tervise
infosiisteemi andmete kvaliteedi tOstmine®, 2. Andmekaitse Inspektsiooni 05.02.2014 pressiteade: ,,Andmekaitse
Inspektsioon kontrollib tervise infosiisteemi andmekvaliteeti“ 3.  Anneli Habicht Eesti Puuetega Inimeste Koja tegevjuht



https://www.terviseamet.ee/et/uudised/tervise-infosusteemi-andmete-kvaliteedi-tostmine
https://www.terviseamet.ee/et/uudised/tervise-infosusteemi-andmete-kvaliteedi-tostmine
https://www.terviseamet.ee/et/uudised/tervise-infosusteemi-andmete-kvaliteedi-tostmine
https://www.aki.ee/et/uudised/andmekaitse-inspektsioon-kontrollib-tervise-infosusteemi-andmekvaliteeti
https://www.aki.ee/et/uudised/andmekaitse-inspektsioon-kontrollib-tervise-infosusteemi-andmekvaliteeti
https://www.aki.ee/et/uudised/andmekaitse-inspektsioon-kontrollib-tervise-infosusteemi-andmekvaliteeti
https://www.epikoda.ee/wp-content/uploads/2017/08/EPIKoja-ettepanek-TV-hindamise-t%C3%B6%C3%B6r%C3%BChma-moodustamiseks-09_0.pdf
https://www.epikoda.ee/wp-content/uploads/2017/08/EPIKoja-ettepanek-TV-hindamise-t%C3%B6%C3%B6r%C3%BChma-moodustamiseks-09_0.pdf
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Loodud siisteem ei nie ette ei tiiendavate andmete esitamise voimalust ega tiiendavate
andmete kiisimist*s.

MTU ettepanek on tiiendada vaktsiinikahjude hiivitamise menetlusprotsessi selliselt, et see
vastaks hea halduse tavale ning tehtav otsus lihtuks uurimisprintsiibist ja isiku
drakuulamisest. See tihendab, et kahjuhiivitise taotlejal peab olema véimalus esitada
omapoolseid andmeid ja seisukohti nii avalduse esitamise ajal kui ka menetluse kiigus
menetlejal tekkinud kiisimuste kohta.

5. Ravimiameti ligipias terviseandmetele on ajaliselt piiritlemata ning seetottu ebamaoistlikult
suure ulatusega ning on Kkiisitav, kas Ravimiamet tiidab isikuandmete kaitse iildméirusest
(IKUM) tulenevaid minimaalsuse ja eesmérgipirasuse pshiméatteid.

Tervise- ja toOministri midrus 02.05.2022 nr 41 “Eesti Haigekassa ja Ravimiameti juurdepdis
tervise infosiisteemi andmetele vaktsiinikahju hiivitamise taotluse menetlemiseks” § 2 1g 3
sisaldab sitet Kdesoleva mddruse alusel on tervise infostisteemis olevatele isikuandmetele
Jjuurdepddsu oigus pdringule eelneva viie aasta kohta. Kui pdringuga viie aasta kohta saadud

andmete alusel on pohjusliku seose hindamiseks tervisekahjustuse ja vaktsineerimise vahel voi
kahjustuse raskusastme hindamiseks vajalikud varasemad andmed, on FEesti Haigekassa ja
Ravimiameti téotajal juurdepdds varasematele kui eelneva viie aasta tervise infosiisteemis

olevatele isikuandmetele.

Mis pdhjustel on Haigekassale ja Ravimiametile antud selline ajalise piiranguta “detektiivi™*’
mangimise 0igus Oigusakti menetluskdigust ei selgu. Tervise- ja todministri poolt 22.04.2022
kirjaga nr 1.2-2/58-1 kooskodlastusringile saadetud mééruse eelndu § 2 Ig 3 sitestab: Kdesoleva
mddruse alusel on tervise infosiisteemis olevatele isikuandmetele juurdepddsu oigus pdringule
eelneva viie aasta _kohta. Miiruse eelndu seletuskirja kohaselt on viieaastase perioodi
kehtestamisel on Idhtutud optimaalsest perioodist, mis on vajalik pohjusliku seose hindamiseks

vaktsineerimise ja tervisekahjustuse vahel ning tervisekahjustuse raskusastme hindamiseks.
Avalikult ndhtavas menetluskdigus®® pole iihtegi dokumenti, mis annaks seletuse
kooskolastusringil andmete kasutamise ligipddsu ulatusele tehtud viga pohimottelise muudatuse
0sas.

IKUM-is on selgitatud, et isikuandmed peaksid olema asjakohased, piisavad ja piirduma sellega,
mis on nende tootlemise otstarbe seisukohalt vajalik. See eeldab eelkdige, et tagatakse andmete
sdilitamise aja piirdumine rangelt minimaalsega. Isikuandmeid tuleks toddelda vaid juhul, kui
nende tootlemise eesmirki ei ole mdistlikult vdimalik saavutada muude vahendite abil. MTU

hinnangul ei ole kooskdlas andmekaitse ja privaatsusdigusega olukord, kus Ravimiametil on
lubatud vaadata eriliigilisi isikuandmeid, mis kuidagi asjasse ei puutu. Selline kisitlus ei ole ka
kooskolas PS §-ga 26. Ravimiametil on vdimalik kiisida konkreetseid kiisimusi taotluse esitajalt
ning tema perearstilt, ilma et tuleks nidalaid detektiivitéod teha. MTU viitab, et vaktsiinist
pohjustatud ka iikskoik millise seisundi dgenemine on korvaltoime, mistdttu ei oma téhtsust iile

09.05.2017: Eesti Puuetega Inimeste Koja ettepanek toovoime hindamise metoodika arendamise to6rithma loomiseks. 4.
Eesti Teadusinfosiisteem 25.01.2019: Uurimus: emakakaelavihi sdeluuringu tGhususe hindamiseks on vaja parandada
terviseandmete kvaliteeti 5. Olemasolevate terviseandmete parem kasutamine viiks meid personaalmeditsiinile lahemale,
17. detsember 2020 6. TEHIK: Info tervishoiutdotajale

48 Ravimiseaduse § 99%% p 6 nieb kiill kaudselt ette ka v3imaluse ka ekspertiisi voi meditsiinilise libivaatuse, aga meil
puuduvad andmed, et seda voimalust oleks seni rakendatud.

4 Seda, et Ravimiameti ametnikud tegelevad vaktsiinikahjusid hinnates “detektiivitddga” on nimetanud meedias
Ravimiameti ohutusjérelevalve biiroo juhataja Maia Uuskiila.

30 Kittesaadav: https://www.riigiteataja.ee/eelnoud/menetluskaik/SOM/22-0479



https://www.epikoda.ee/wp-content/uploads/2017/08/EPIKoja-ettepanek-TV-hindamise-t%C3%B6%C3%B6r%C3%BChma-moodustamiseks-09_0.pdf
https://etis.ee/Portal/News/Display/a96261c4-9f1f-44fd-8643-7ac0b8b218f6
https://etis.ee/Portal/News/Display/a96261c4-9f1f-44fd-8643-7ac0b8b218f6
https://etis.ee/Portal/News/Display/a96261c4-9f1f-44fd-8643-7ac0b8b218f6
https://etis.ee/Portal/News/Display/a96261c4-9f1f-44fd-8643-7ac0b8b218f6
https://etis.ee/Portal/News/Display/a96261c4-9f1f-44fd-8643-7ac0b8b218f6
https://etis.ee/Portal/News/Display/a96261c4-9f1f-44fd-8643-7ac0b8b218f6
https://connectedhealth.ee/olemasolevate-terviseandmete-parem-kasutamine-viiks-meid-personaalmeditsiinile-lahemale/?lang=et
https://connectedhealth.ee/olemasolevate-terviseandmete-parem-kasutamine-viiks-meid-personaalmeditsiinile-lahemale/?lang=et
https://www.tehik.ee/info-tervishoiutootajale
https://www.tehik.ee/info-tervishoiutootajale
https://www.riigiteataja.ee/eelnoud/menetluskaik/SOM/22-0479
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S-aasta tagused terviseandmed otsuse tegemisel. Viimase aja kdige markantsemaid niiteid on
olukord, kus Ravimiamet viitas keeldumise digustamiseks hoopiski patsiendi emal olevale
diagnoosile (oli viidatud patsiendianamneesis).

Seadusandja tahe®! oli luua siisteem, mis tagab hiivitise saamise lihtsustatud vdimaluse

inimestele, kellel on tekkinud vaktsineerimise jérgselt raske tervisekahjustus, mis on tdenéoliselt
seotud vaktsiiniga. Kahetsusvdirselt on praecgune hiivitamise praktika selline, mis a) ei taga
hiivise saamist neile, kelle vaktsineerimise jargselt raske tervisekahjustus, mis on tdendoliselt
seotud vaktsiiniga ja b) on kaasa toonud ebavajaliku ja kuluka halduskoormuse Haigekassale ja

Ravimiametile ning sellest tulenevad vaide- ja kohtumenetlused.

Ravimiametile antud digus uurida kahjuhiivitise avalduse esitanute terviseandmeid ilma
igasuguse ajalise ning esemelise piirita ligipiédsetavusele, on kaasa toonud nii meditsiiniliselt
kui 6iguslikult kiisitava ja ebamdoistlikult pikka aega kestva menetluse ning koos sellega ka
ebamadistliku halduskoormuse tdusu.

MTU teeb ettepaneku kehtestada Eesti Haigekassale ja Ravimiametile tervise infosiisteemis
olevatele isikuandmetele juurdepiisudigus péiringule eelneva viie aasta kohta ning viia sisse
pohimottelised muudatused taotluste hindamise metoodikasse.

6. Vaktsiinikahjude hiivitamise taotluste menetlemisel lihtutakse korvaltoime téeniosuse
hindamisel statistilisest toendosusest kui vairast eeldusest

RavS § 78% lg 1 kohaselt on ravimi kérvaltoime igasugune kahjulik ja soovimatu toime, mis
kaasneb ravimi kasutamisega tavapdrastel voi miitigiloa tingimustes nimetamata kasutusaladel,
ravivea, ravimi vddr- voi kuritarvitamise korral voi ravimiga tookeskkonnas kokkupuutumisel
ning mille puhul ei saa viilistada pohjuslikku seost ravimi ja korvaltoime vahel.

RavsS § 78° lg 3 sédtestab, et ravimi seniteadmata korvaltoime on korvaltoime, mida ei ole
kirjeldatud ravimi omaduste kokkuvottes voi mille iseloom, tosidus voi sagedus ei ole kooskolas

ravimi omaduste kokkuvottega.

Maailma Terviseorganisatsioon on defineerinud vaktsiini korvaltoime kui mis tahes ebasoovitav
meditsiiniline juhtum, mis jdrgneb immuniseerimisele ja millel ei pruugi olla pohjuslikku seost
vaktsiini kasutamisega. Korvalndhuks voib olla mis tahes ebasoodne voi ettekavatsemata
tundemdrk, korvalekalded laboratoorsetest nditajatest, siimptom voi haigus. 33 PGhimdte on siin
ajaline kokkulangevus, pohjuslikku seost ei rohutata.

Sellele, et COVID-19 vaktsiinide puhul on Ravimiamet suunanud meedikuid vaktsiini ja
korvaltoime vahelist pohjuslikku seost hindama protsessi esimeses, toorandmete kogumise
etapis, MTU eespool juba osutas. Kuid ka toddeldud suurandmete pdhjal loodava pdhjusliku
seose korval ei tohi hiivitamissiisteemi puhul dra unustada konkreetse isiku puhul konkreetsetel
faktilistel asjaoludel pohjusliku seose hindamist.

5! Tervishoiuteenuse osutaja kohustusliku vastutuskindlustuse

seaduse ja teiste seaduste muutmise seaduse eelndu seletuskiri. Kittesaadav:
https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/13{c4462-95¢1-4bc8-b101-
089d9a253cbe/Tervishoiuteenuse%200sutaja%?20kohustusliku%20vastutuskindlustuse%20seadus

52 Kittesaadav: https://ravimiamet.ee/uudised/ravimiamet-otsib-oma-meeskonda-eksperte

53 World Health Organization. (2019). Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI): user
manual for the revised WHO classification, 2nd ed., 2019 update. World Health Organization.
https://apps.who.int/iris/handle/10665/340802. License: CC BY-NC-SA 3.0 IGO
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Iga inimese organism on unikaalne ning kdrvaltoimed ongi harva esinevad. Uhel konkreetsel
inimesel tekkivaid korvaltoimeid ei ole voimalik vélistada statistilise pohjusliku seose
puudumisega. Seda pohimotet rohutab ka Maailma Terviseorganisatsioon vaktsineerimisjirgse
pohjusliku seose hindamise juhises Causality assessment of an adverse event following
immunization (AEFI)*?, kus on toodud, et pohjusliku seose hindamine tavaliselt ei testa ega
liikka iimber seost siindmuse ja immuniseerimise vahel. Selle eesmdrk on aidata kindlaks mddrata
sellise seose tugevuse taset. Sageli ei saa konkreetse siindmuse puhul kindlaks teha kindlat
pohjuslikku seost voi seose puudumist.> Vastavalt WHO juhendile omab statistiline olulisus
tahtsust vaid seeldbi, et kinnitab vOi ei kinnita vdimaliku korvaltoime seose tugevust
vaktsinatsiooniga, kuid see pole médrav konkreetse isiku puhul seose tdendosusele 10pliku
hinnangu andmisel.

Samas on vaktsiinikahju hiivitamisest keelduvates otsustes vilja toodud, et isegi kui
terviseandmete alusel ei saa vaktsiini voimalikku korvaltoimet vilistada, 1ahtub Ravimiamet

oma hinnangu andmisel vaktsiini ja kOrvaltoime vahelise seose olemasolu tdendosusele sellest,
mitu samasugust diagnoosi on vdimaliku korvaltoimena registreeritud Ravimite vOimalike
korvaltoimete teatiste Euroopa andmebaasis ning mitmel protsendil konkreetse vaktsiiniga
vaktsineeritutest on vastav korvaltoime diagnoositult esinenud (statistiline téeniosus). Kui
samasugune diagnoos on kdrvaltoimena esinenud vaid nt 10 juhtumit 1 000 000 inimese kohta,
siis el pea Ravimiamet seost tdenédoliseks.

Ravimiamet menetleb vaktsiinikahjude hiivitamise taotlusi olukorras, kus COVID-19 vaktsiini
jargsete korvaltoimetega patsiendi kisitlusjuhendit ega diagnoosimise kriteeriume®® ei ole
olemas. Vaktsiinikahjustuste diagnoosimine toimub aeglaselt, sisaldab vdga suurel maééral
oletuslikku infot ning sageli adekvaatse diagnoosini iildse ei joutagi. Enam kui 75%"’
korvaltoimete teatisi teevad patsiendid ise, kasutades omasdnalisi véljendeid siimptomite
kirjeldamiseks. Seda, et voimalike kdrvaltoimete andmebaasis olev info ei ole alaraporteerituse
tdttu kaugeltki mitte kdikehdlmav ning selles on viga palju mittemeedikute®® poolt raporteeritud
omasonalisi korvaltoimeid siimptomite kirjeldusena, kuna diagnoosideni ei ole need inimesed
lihtsalt joudnud, Ravimiamet meie andmetel statistilist tdendosust arvutades arvesse ei vota.

See tegevus on seda kummastavam, et nimetatud andmebaasi avalehel on kirjas: EudraVigilance
andmebaasis sisalduvate korvaltoimete arvu pohjal ei saa mdidrata korvaltoime esinemise
toendosust, sest neid nditajaid tuleb vaadelda koos teiste teguritega, nditeks kui suur on ravimit
kasutavate inimeste arv ja kui kaua on ravimit turustatud®®. Ehk siis ei ole need andmed
toorandmetena moeldud kdorvaltoime esinemise tdendosuse hindamiseks ei elanikkonna ega
ammugi mitte liksikisiku tasandil.

Kdigil ravimiinfo lehtedel on kirjas kdrvaltoimed, mis on sagedased ja mis on harvad, aga see
ei tdhenda, et harva korvaltoimet konkreetsel isikul esineda ei saaks. Seega ei saa konkreetsel
inimesel vaktsinatsiooniga ajalises seoses tekkinud kdrvaltoime tdendosuse hindamisel olla
médrava tdhtsusega sama diagnoosi esinemise sagedus vdimalike korvaltoimete andmebaasis.

>4 Samas.

35 Samas.

56 Sotsiaalministeerium. Vastus p66rdumisele 14.07.2022 nr 1.5-1.1/2168-2 ja
https://www.adrreports.eu/et/search subst.html#

57 Ravimiameti vastuskiri 28.10.2022 nr JUH-9/16-3 Advokaadibiiroo Pallo&Partnerid OU teabendudele.

8 Andmebaasis kajastatud kui non healthcare professionals.

59 https://www.adrreports.eu/et/disclaimer.html
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Eelnevast tulenevalt on MTU hinnangul Ravimiameti hinnangu andmise protsess vigane.
Esiteks saab statistilist tdoendosust kasutada hindamisel ainult seose tugevuse
méiratlemiseks, mitte seose vilistamiseks. Teiseks peaks Ravimiamet korvaltoime
statistilise pohjusliku seose tugevuse arvutamisel votma arvesse mitte ainult neid diagnoose,
mis on iiks-iihele samad vaktsiinikahju hiivitamise taotleja haigusloos ja ravimite voimalike
korvaltoimete andmebaasis, vaid ka koiki lihedasi diagnoose ja koiki vabasonalisi
kirjeldusi siimptomitest, mis voivad osutada samale diagnoosile, mis on vaktsiinikahju
hiivitamise avalduse teinud inimene.

Toenéolise pohjusliku seose voi selle puudumise miiratlus vaktsineerimise ja tekkinud
tervisekahjustuse/surma vahel ei lihtu Ravimiseaduses toodud koérvaltoimete
definitsioonist ega pole kooskdlas Maailma Terviseorganisatsiooni uusima juhendiga.
Kasutuses olevad kategooriad ei ole iiheselt moistetavad ning kiitkevad loogilist vastuolu

RavS § 90%° Ig 5 kohaselt edastab haigekassa nouetekohase taotluse saamisest 30 kalendripdieva
jooksul Ravimiametile koik asjakohased andmed ja dokumendid, et selgitada vilja, kas
konkreetsel juhul on tuvastatav vihemalt toendioline pohjuslik seos vaktsineerimise ja patsiendil
tekkinud tervisekahjustuse voi patsiendi surma vahel. Ravimiamet annab hinnangu toendolise
Ppohjusliku seose, kindla pohjusliku seose voi pohjusliku seose toendolise puudumise kohta 90
kalendripdeva jooksul pdrast haigekassalt vastavate andmete ja dokumentide saamist.

Milline on aga piir “tdendoliselt ei eksisteeri” ja “tdendoliselt eksisteerib™ vahel, on ddrmiselt
ebaselge. Tdendosus tdhendab mingi siindmuse voimalikkust iseloomustavat arvu — kdesoleval
juhul ei ole teada tdendosuse suurus ehk iseloomustav arv, millal loetakse tervisekahju
toendoliselt seotuks. Selge on ka see, et tdendosus mingisuguse ravimi kdrvaltoime osas ei saa
olla nagunii véga suur, sest sellist ravimit ei tohiks turustada.

Loogiliselt oleks RavS § 78° Ig 1 kdrvaltoime definitsiooniga koosk®dlas arusaam, mille kohaselt
on ravimi korvaltoime igasugune kahjulik ja soovimatu toime, mis kaasneb ravimi kasutamisega
tavapdrastel voi miitigiloa tingimustes nimetamata kasutusaladel, ravivea, ravimi vddr- voi
kuritarvitamise korral voi ravimiga téokeskkonnas kokkupuutumisel ning mille puhul ei saa
vilistada péhjuslikku seost ravimi ja kérvaltoime vahel, kuid RavS § 90%° Ig 5 ei ole sellega
kooskdlas.

Samuti ei haaku RavS § 90°° Ig 5 ka RavS § 99'° sitetega, kuivord kindlustusjuhtumi iiheks
eelduseks on tdendolise pdhjusliku seose olemasolu vaktsineerimise ja tervisekahjustuse
tekkimise vOi surma vahel, kuid pohjusliku seose tdendoline puudumine, milliseid otsuseid
Haigekassa pracgu igapaevaselt viljastab, ei tdhenda pohjusliku seose olematut tdendosust. Seose
olematut toeniosust saab viljendada vaid hinnang, mille kohaselt on pohjuslik seos
vilistatud, aga sellist mairatlust Haigekassa ei kasuta.

Oma otsustes vaktsiinikahju mittehiivitamise kohta viitab Ravimiamet ebamddraselt WHO
juhendile, millest véidetavalt kasutatav klassifikatsioon périneb. Otsused ei sisalda korrektset
viidet, on vaid lause Ravimiamet kasutab pohjusliku seose hindamiseks Maailma
Terviseorganisatsiooni juhendit. Teabendue Ravimiametile vaktsiinikahjude hindamise
metoodilise juhendi osas ei andnud paremat tulemust — kdik dokumentides sisalduvad viited on
ebamédrased ning nende abil ei ole vdimalik algallikani jdouda. Maailma Terviseorganisatsiooni
veebiraamatukogu kaudu kétte saadavas koige virskemas, 2019. aastal vélja antud sellekohases
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juhendis Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI)®
Ravimiseaduses sisalduv ja Ravimiameti poolt kasutatav liigitus puudub. Kiill aga esineb see
2014. aasta WHO juhendis Global manual on surveillance of adverse events following
immunization®'. Arusaamatuks jiib, miks kasutab Ravimiamet vananenud allikaid ja miks ta oma
haldusaktides ega teistes dokumentides korrektselt ei viita.

2019. aastal vélja antud WHO juhendi kohaselt saab isikupdhise korvaltoime hindamise puhul
teha neli voimalikku jareldust: A) Consistent with causal association to immunization, B)
Indeterminate, C) Inconsistent with causal association to immunization, D) Unclassifiable®® mis
ei ole samavidirsed Ravimiseadusega kehtestatud ja Ravimiameti poolt kasutatavate
madratlustega. Tutvudes Ravimiameti poolt kasutatavate juhistega, voib vaid oletada, et ka
hindajatel pole vdoimalik neist juhistest {iheselt aru saada ega diget toometoodikat kujundada.

Kirjeldatud vastuolud piiravad selgelt inimeste voimalust saada vaktsiinikahju hiivitist juhtudel,
kui Ravimiamet otsustab RavS § 90?° Ig 5 kohaselt, et pdhjuslik seos tdenioliselt puudub, sest

seose toendoline puudumine ei ole vordsustatav ravimi ja korvaltoime vahelise pohjusliku seose
vilistatavusega, liiatigi, kui selline otsus on tehtud puudulikult dokumenteeritud terviseandmete
ja puuduliku ravimiteabe alusel.

MTU peab oluliseks, et Ravimiamet Lihtuks kas Ravimiseaduses toodud kérvaltoimete
méidratlusest ning jirgiks seaduse motet, tuvastades toeniiolise pohjusliku seose koigi
juhtumite korral, kus pohjusliku seose olemasolu ei saa vilistada.

MTU hinnangul tuleks muuta RavS § 9020 lg-t 5 selliselt, et kategooria ,,pohjusliku seose
toeniolise puudumise” asendatakse maiiratlusega ,,pohjuslik seos on vilistatud®.
»POhjuslik seos“ tuleks seadusandja poolt rohkem lahti Kkirjutada — hetkel on tegemist
miiratlemata digusmoistega, mille osas ei ole selgitusi isegi seletuskirjas.

MTU teeb ettepaneku analiiiisida kriitiliselt nii ravimiseadust kui Ravimiameti poolt
kasutatavaid ravimite korvaltoimetega seonduvaid méisteid ning viia need kooskoélla
uusima ja asjakohaseima teadmisega korvaltoimete toeniosuse hindamise voimalustest.

8. Korvaltoimete seose hindamiseks vaktsiiniga puudub asjakohane ja avalik metoodiline
juhend ning hindamise kvaliteedi osas on pohjendatud kahtlusi

Ravimiameti ravimiosakonna juhataja Maia Uuskiila® on meedias selgitanud, et: ,,Hindamisel
vaadatakse taotleja andmeid varasemast ajast - milliseid haiguseid on ta podenud ja poeb, ning
milliseid ravimeid on ta votnud. See on detektiivitéé®*, monikord oleme vaadanud andmeid alates

2014. aastast. Kui terviseriket tdna vaktsiiniga pohjuslikult ei seostata, siis otsivad Ravimiameti
spetsialistid andmeid meditsiinikirjandusest voi juhukirjeldustest, vaatavad Euroopa
korvaltoimete andmebaasis teatiste arvu ja kokkulangevust taotluse juhtumiga ning peavad
vajadusel nou erialaeksperdiga.”

0 World Health Organization. (2019). Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI): User
manual for the revised WHO classification (2nd ed., 2019 wupdate). World Health Organization.
https://apps.who.int/iris/handle/10665/340802

61 World Health Organization. (2014). Global manual on surveillance of adverse events following immunization (2016
update). World Health Organization. https://apps.who.int/iris/handle/10665/206144

62 World Health Organization. (2019). Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI): User
manual for the revised WHO classification (2nd ed., 2019 wupdate). World Health Organization.
https://apps.who.int/iris/handle/10665/340802

63 Kittesaadav: https://www.err.ee/160862754 1/ravimiamet-naeb-vaeva-vaktsiinikahju-huvitiste-suure-tulvaga.

4 Mirgukirja koostaja rohutus.
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Ravimiameti poolt avalikkusele edastatud kommentaarid ei anna signaali ei objektiivsest ega
metoodika modttes usaldusviidrsest menetlusest. MTU-le jddb arusaamatuks detektiivitoo
tadhendus, mida Ravimiametis tehakse. Vottes arvesse, et tegemist on inimeste delikaatseid
isikuandmeid suures mahus puudutava haldusmenetlusega, eeldaks ametniku poolt eetilist ja
sisulist vastust.

MTU tehtud teabendudele® selle kohta, millise metoodika alusel toimub hiivitamistaotluste
hindamine, saime vastuseks, et metoodika on asutusesiseseks kasutamiseks. Meile saadeti see
tingimusel, et me peame jidrgima asutusesiseseks kasutamiseks olevale teabe kéitlemisele
kehtestatud ndudeid ega tohi seda dokumenti avalikult jagada. Halduse hea tava silmas pidades
tekitab see hdmmastust, sest inimestel puudub voimalus tutvuda reeglistikuga, mille alusel nende
taotlust menetletakse.

Avalikkuse eest varjatud metoodikadokumendi on koostanud vaid iiks ametnik. Vottes arvesse
teema komplitseeritust eeldanuks koostajatena néha laiapindset t66rithma. Dokumendil puudub
logi ja pole aru saada, millal see on koostatud, millal muudetud ning mis on olnud muudatuste
sisu. Allikana on viidatud Maailma terviseorganisatsiooni juhendile Global manual on

surveillance of adverse events following immunization, kuid puuduvad tdpsemad andmed, mille
alusel seda dokumenti identifitseerida. Meie tehtud otsing WHO raamatukogust andis
tulemuseks, et sellise pealkirjaga virskeim dokument pirineb aastast 2016%. Vorreldes
Ravimiametis koostatud metoodikajuhendis toodud kiisimusi, millele eksperdid hinnangut andes
peavad vastuse leidma, WHO vérskeima asjakohase dokumendi, 2019. aasta juhendmaterjaliga
Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI), tuleb tddeda, et
Ravimiamet kasutab seda juhendit, vaid hinnangu klassifikatsiooni méédramisel, mitte
metoodiliselt hinnates.

Ravimiameti vastusest MTU teabendudele®’ selle kohta, millistele kvalifikatsiooninduetele
vastavad vaktsiinikahjustuste hiivitamise avaldustele hinnanguid andvad spetsialistid, ei ilmne,
kui kogenud erialackspertidega on tegemist. Avalikus todkuulutuses®® eeldati ainult meditsiinilist
haridust. Eriala ega kliiniline t60 staaz ei omanud tdhtsust. Ravimiameti vastuskirjas
teabendudele® selle kohta, millise metoodika alusel hinnatakse seost vaktsiini ja vdimalike
korvaltoimete vahel selgub, et kaks kolmest kaasatud vélisest eksperdist on residendid. Samast
dokumendist ilmneb, et kaasatud ei ole iihtegi neuroloogi, reumatoloogi, kardioloogi, sisearsti
ega hematoloogi ehk siis erialaarsti, kellel v3iks olla nende vaktsiinide kdrvaltoimete osas kodige
enam praktilisi kogemusi ja uut tdenduspohist teadmist.

Samal ajal tddetakse WHO vaktsiinide korvaltoimete pdhjusliku seose hindamise
juhendmaterjalis, et isegi piisava teabe korral mdirab pohjusliku seose tipsuse suuresti
hindajate asjatundlikkus, kogemused ja oskused’®. Kuna COVID-19 vaktsiinide kdrvaltoimete
pohjuslikule seosele antakse Eestis hinnanguid esimest korda ajaloos, siis on selge, et likskodik

65 Ravimiameti vastuskiri 29.11.2022 nr JUH-9/20-2 MTU Ikkagi Inimesed teabendudele.

% World Health Organization. (2014). Global manual on surveillance of adverse events following immunization (2016
update). World Health Organization. https://apps.who.int/iris/handle/10665/206144

67 Kittesaadav Ravimiametid dokumendiregistrist: 28.10.2022 nr JUH-9/16-3

68 Kattesaadav: https://ravimiamet.ee/uudised/ravimiamet-otsib-oma-meeskonda-eksperte

8 Kittesaadav Ravimiameti dokumendiregistrist: 29.11.2022 nr JUH-9/20-2

70 World Health Organization. (2019). Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI): User
manual for the revised WHO classification (2nd ed., 2019 wupdate). World Health Organization.
https://apps.who.int/iris/handle/10665/340802
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kui kogenud oleksid hindamisse kaasatud eksperdid ka erialaselt, on korvaltoimete hindamise
kontekstis tegemist algajatega.

Seega, vottes arvesse, et hindamisotsuseid teevad olematu metoodika alusel vihese kogemusega
eksperdid, kes kasutavad selleks liinklikku terviseinfot ning puudulikku tdenduspohist infot ning
see kdik toimub kogu pandeemia perioodi kestel COVID-19 vaktsiinide ohutuse eestkonelejaks
olnud Ravimiameti egiidi all, ei ole imekspandav, et rahuldatud vaktsiinikahju hiivitamise
taotluste protsent on vdga madal isegi menetletud taotluste suhtes, rddkimata Ravimiametisse
raporteeritud korvaltoimete arvust.

Vaktsiini korvaltoimete hindamise menetluses puudub siisteemne, metoodiliselt kaalutlev
ning igas aspektis poolt ja vastuargumente ning kasutatavate andmete kvaliteeti arvesse
vottev lihenemine korvaltoimete tdenéosusele.

MTU hinnangul peab olema metoodika, mille alusel hinnatakse p&hjusliku seose olemasolu
voi selle puudumist, viga hoolikalt ja koiki asjaolusid arvesse votvalt koostatud ning selle
suhtes peaks toimuma pidev kvaliteedihindamine. Metoodika peab koostama ekspertgrupp
ning see peab olema avalik, kergesti leitav ning lihtsalt méistetav dokument.

9. Toovoime vihenemise noue iihe vaktsiinikahju raskusastme miiramise kriteeriumina ei
ole asjakohane

Vastavalt médrusele nr 36 on raske ja véga raske tervisekahjustuse hindamise liheks tunnuseks
toovoime vihenemine. Raske tervisekahjustuse puhul on isikul vaktsineerimisest pdhjustatud
tervisekahjustuse tottu tuvastatud vihemalt keskmine puue voi vihemalt osaline toovoime. Viga
raske tervisekahjustuse puhul on isikul vaktsineerimisest pohjustatud tervisekahjustuse tottu
tuvastatud raske voi sligav puue voi puuduv toovoime.

Maédruses nr 36 on selgitatud, et puude raskusastme siivenemine voi todvoime vihenemise
tuvastamine peab olema seotud vaktsineerimisest pohjustatud tervisekahjustusega. Kui isikul
juba enne vaktsineerimist oli keskmine puue voi osaline téovoime, hinnatakse toimetuleku olulist
langust ja seisundi selget halvenemist sh puude raskusastme voi t6ovoime vihenemise astme
muutumist seoses vaktsineerimise jdrgselt tekkinud tervisehdirega.

Asjaolu, kas isikul tuvastatakse raske voi védga raske tervisekahjustus mdjutab vaktsiinikahju
hiivitise suurust. Vastavalt RavS § 99 Ig 2 p 3 hiivitatakse isikule raske tervisekahjustuse korral
25 000 eurot ning p 4 jérgi védga raske tervisekahjustuse korral 50 000 eurot.

Ettendhtud hiivitis on aga paljudele inimestele kittesaamatu, ehkki tervisekahju voib olla viga
suur. Nimelt, toovoime hindamisel hinnatakse inimese tegutsemisvoimet maksimaalselt
kompenseeritud tingimustes, ehk siis tegutsemisvdimet hinnatakse ravimite ja abivahendite
kasutamise foonil’!. Kui tervisehdire on ravimitega kompenseeritav, siis ei hinnata inimese
toovoimet vihenenuks voi inimest toovoimetuks. See tdhendab, et vaktsiinikahjude hiivitamise
raskusastmete méératlus on olemuslikult vastuoluline — inimesel voib olla vaktsiinist tingitud
raske tervisehdire, kuid kui see on ravimitega kompenseeritud, siis inimese toovoimet vihenenuks
ei hinnata. See tdhendab midruse nr 36 loogika kohaselt, et tema tervisekahju oleks justkui
vaiksem. Naiteks kui inimesel tekkinud kesknérvisiisteemi kahjustuse tdttu tsentraalne uneapnoe
ja positiivrohu aparaat vdahendab Oiseid ldmbumise episoode, siis todvoime hindamise loogika
seisukohalt saab lugeda selle haigusseisund kompenseerituks. Arvesse ei ldhe tdsiasi, et uneapnoe

"I T$ovoime hindamise pdhimdtted ja metoodika. Kittesaadav: https://www.tootukassa.ee/et/teenused/toovoime-
hindamine/toovoime-hindamise-pohimotted-ja-metoodika
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on raske ja organismi kurnav seisund, mille puhul kaasnevateks riskideks on haigestumine insulti,
stidame isheemiatoppe vdi diabeeti ja et ravimata keskmise raskusastmega uneapnoe puhul on
kaheksa aasta jooksul suremuse protsent 40%?. Piisiv tervisekahjustus on aga tekkinud ja digus
hiivitisele peaks olema olemas.

Sellist olukorda, kus inimene peab vaktsiini tottu saadud tervisekahjustuse
kompenseerimiseks votma kuid, aastaid voi kogu iilejééinud elu tugevatoimelisi ravimeid
voi kasutama kompenseerivaid abivahendeid ning seetdttu, et need ravimid voi abivahendid
vihendavad haigusseisundi siimptomeid, loetakse tema tervisekahjustus vihemraskeks, ei
saa pidada o6igeks.

Eesti Haigekassa defineerib kindlustusjuhtumit valesti

MTU-le teadaolevalt on nii Eesti Haigekassa otsustes kui ka Eesti Haigekassa kodulehelt nihtav,
et tiheks kindlustusjuhtumi eelduseks on ,,arst on tervisekahjustuse dokumenteerinud“. Kui
algselt tehti vaktsiinikahju taotluse rahuldamata jatmise otsustes viide kindlustusjuhtumi sellise
definitsiooni osas vaid RavS §-le 99'°, siis viimastes otsustes on ennast selle vorra parandatud, et
on viidatud, et kindlustusjuhtumi selline definitsioon tuleneb lisaks RavS §-le 99'6 ka tervise- ja
tooministri 25.04.2022. a mairusest nr 36. Méérusest nr 36 ei saa aga tulla kindlustusjuhtumi
definitsiooni, sest selleks ei ole ministrile volitust antud. Kindlustusjuhtum on iiheselt kirja
pandud vaid seaduses.

Kindlustusjuhtumi defineerimise aluseks ei saa olla kolmanda isiku (antud juhul arsti) kohustuste
nouetekohane tditmine. Kannatanu ei saa vastutada, kas kolmas isik oma kohustused Oigesti
tdidab ning kas sellel kolmandal isikul on {ildse teadmisi, et oma kohustusi nduetekohaselt tdita.

Eesti Haigekassa poolt Kindlustusjuhtumi defineerimine tuginedes méarusele nr 36 on
digusvastane ja ebadiglane ning selline véairpraktika peab MTU hinnangul 16ppema.

Mairus nr 36 iiletab volitusnormi

Viidatud mééruses nimetatud ,,tunnused* ei saa olla tervisekahjustuse tunnusteks. Kui vaadata
teisi sarnasid tervisekahjustuste raskusastmeid kirjeldavaid akte, on erisus tdhelepanuvédrne.
Naiteks liikluskindlustuse seaduse lisa ,, Tervisekahjustuste liigitus raskusastemete kaupa* néeb
ette konkreetsed tervislikud seisundid, mida loetakse kergeks ja mida raskeks ning mida on
objektiivselt voimalik meditsiiniliselt tuvastada: nditeks porutus, silmavigastus, kurtus,
ajuvigastus jne. Sarnane ldhenemine on ka Vabariigi Valitsuse 13. augusti 2002. a médruses nr
266 “Tervisekahjustuse kohtuarstliku tuvastamise kord”, kus on samuti loetletud 3. peatiikis
konkreetsed tervisekahjustuse tunnused: nditeks kuulmiskadu, raseduse kaotus, psiiithikahiire
jne.

Madruses nr 36 on aga tervisekahjustuse tunnuseks niditeks arsti poolne tervisekahjustuse
dokumenteerimine — ehk kui keegi kiisib, milline tervisekahjustus isikul on, siis vastus sellele
kiisimusele oleks miiruse nr 36 jérgi, et ,.arsti dokumenteeritud”. MTU-le teadaolevalt ei ole
tehtud pohjalikku uurimist, kuidas arstid oma dokumenteerimise kohustust tdidavad — kas kdik
mis kirja saab on piisav vdi vihene, kas kdik on dige. MTU-le on teada olukorrad, kus meedikud

on dokumenteerimisel eksinud ning paranduste ndudmine on ddrmiselt keeruline ja vaevarikas —
kuidas peaks patsient oma 6eldut tdendama: salvestades igat visiiti?. Veelgi enam, arstid ei ole
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dokumenteerimise kohustuse tiitmisel ilmselgelt endale teadvustanud, et nende koostatud
dokumendid on hiljem toendiks voi kindlustushiivitise mairamise aluseks.

Lisaks on médiruse nr 36 kohaselt tervisekahjustuse tunnuseks, et isik peab vaktsiinikahjustuse
tottu viibima haiglas voi vajama ambulatoorset voi paevakirurgilist protseduuri/operatsiooni voi

taastusravi. See on aga otseselt vastuolus ravimiseaduse mottega, mille kohaselt hinnatakse alles
kindlustusjuhtumi analiiiisis, kas tervisekahjustusel on tdendoline seos vaktsiiniga — madrusega
nr 36 on aga selline kaalutlusdigus juba eos vilistatud: eeldatakse, et arstid on eelnevalt selle juba
tuvastanud.

Tervisekahjustuse tunnuseks ei saa olla ka asjaolu, kas isikule on vilja kirjutatud ravimeid — see
el madra kuidagi patsiendi seisundit, kuna on véimalik, et ravi on jéiéinud saamata voi ei saagi
tekkinud terviseprobleemi ravida ravimitega.

Koik eelnev viitab, et méiruses on iiletatud volituse piire ning miérus ei ole antud kooskolas
seadusega, mistottu on see digusvastane.

12. Haldusmenetluses tuleb kasutada uurimispohimoétet ja vajadusel kaasata erinevaid
toendeid

HMS § 6 sitestab, et haldusorgan on kohustatud vilja selgitama menetletavas asjas olulise
tdhendusega asjaolud ja vajaduse korral koguma selleks tdendeid oma algatusel.

HMS § 38 1g 2 sitestab, et tdendiks voib olla menetlusosalise seletus, dokumentaalne tdend,
asitdend, paikvaatlus, tunnistaja iitlus ning eksperdi arvamus.

HMS § 40 1g 1 sitestab, et enne haldusakti andmist peab haldusorgan andma menetlusosalisele
voimaluse esitada kirjalikus, suulises vOi muus sobivas vormis asja kohta oma arvamus ja
vastuvaited.

Haigekassa ja Ravimiamet ei jdrgi uurimispohimdtet ega kasuta koiki voimalikke tdendeid
olukorra viljaselgitamiseks. MTU-le ei ole teada, milline on iildse tdend, mis Ravimiametit
veenab tervisekahjustuse seoses COVID-19 vaktsiiniga. MTU-le on teada juhtumid, kus on
olemas ka eriarsti hinnang, et COVID-19 vastu vaktsineerimisega ajalises seoses tekkinud uut
haigusseisundit ei ole meditsiiniliselt mitte kuidagi voimalik pohjendada patsiendi varasemas
haigusloos olevate kaebustega, kuid Ravimiameti hindajad on sellist tdendit téielikult
ignoreerinud.

Maailma Terviseorganisatsiooni vaktsineerimise jargse korvaltoime pdhjusliku seose hindamise
juhend” niieb ette, et ainult sellisel juhul on vdimalik vilistada seos vaktsiini ja vaktsineerimisega
ajalises seoses tekkinud tervisehdire vahel, kui tervisehéirele on olemas viga kindel alternatiivne
selgitus. Praegu aga véljastab Haigekassa sellise sisuga otsuseid: Kui Ravimiamet tuvastab, et
tervisehdire ning vaktsineerimise vahel toendolist pohjuslikku seost ei eksisteeri, ei ole
Ravimiamet ega haigekassa kohustatud andma hinnangut sellele, mis oli taotluse esitaja
tervisehdire pohjuseks. Loogiliselt ei saa mitte kuidagi pdhjendatuks lugeda otsuseid, mille sisuks
on vaide teil on see iikskdik millest, ainult mitte vaktsiinist.

Haigekassa ldhtub oma otsuse tegemisel vdidetavalt vaid WHO juhendist (millisest tépselt pole
teada) ning Ravimiameti hinnangust ning taotlejal pole vdimalik esitada iihtegi tdendit, mis neid
toendeid timber liikkaks ning seda ka vaidemenetluses.

73 World Health Organization. (2019). Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI): User
manual for the revised WHO classification (2nd ed., 2019 update). World Health Organization.
https://apps.who.int/iris/handle/10665/340802



https://apps.who.int/iris/handle/10665/340802

Lk 22/20

MTU hinnangul tuleb oluliselt laiendada téendite ringi ning enne vaktsiinikahjude
hiivitamisest keeldumist taotleja dra kuulata ning kiisida vajadusel tiiendavaid selgitusi.

KOKKUVOTE

Riik to1 2021. aastal turule massvaktsineerimiseks uue, seniteadmata korvaltoimetega vaktsiini
ning 2021. a teises pooles loodi kohustusliku vaktsineerimisega vordne ndue. Riik on kahju
hiivitamisel vastutav vordselt tootjaga ning loonud oma vastutusest tulenevalt nd kerge siisteemi
hiivitise saamiseks, kuid see siisteem patsiendi jaoks hea haldustava vastaselt ei toimi, ei vOimalda
véiljamakseid ning sunnib patsiente ikkagi poorduma keerukamas protsessis tootja vastu, kus
10ppjérgus on vastutavaks ikkagi ritkk (COVID-19 vaktsiinide kontekstis) vOi alustama
kohtuprotsessi riigi vastu.

COVID-19 vaktsiini korvaltoimete all kannatajate epikriisid ja objektiivsed terviseandmed ei ole
koostatud tdendamaks haldusmenetluses tervisekahjustuse ja vaktsiini pohjuslikku seost. Kogu
vaktsineerimise perioodil on tdenduspohine ldhenemine vaktsineerimise kdorvaltoimete
diagnoosimisele ja ravimisele olnud puudulik. Leige vo1 isegi skeptilise suhtumise tottu
patsientide kaebustesse ei ole paljudel juhtudel joutud diagnoosimise ega ravini. Isegi kui dige
diagnoos ja ravi médratakse on sellele eelnev protsess olnud patsiendi jaoks véga pikaajaline ning
poOhjustanud stressi, mis teatud juhtudel on kaasa toonud ka tervisekahjude suurenemise.

Samal ajal on iillatuslik avalikkusele esitletav informatsioon, kus teavitatakse, et tdsised
korvaltoimed on ettevaatusabindusid rakendades vélditavad, kiirelt diagnoositavad ja ravitavad.
Loodud on seadusevastane kuvand, justkui COVID-19 vaktsiinid on ravimina tdiesti ohutud ja
koik, kes vdidavad vastupidist on naeruviirsed.

Pika-covidi késitlusjuhend meditsiinipersonalile {itleb selgelt, et teadmised seoses COVID-19
podemisega kaasnevate probleemide osas on veel puudulikud ja jooksvalt tdienevad. Sama lugu
on ka COVID-19 vaktsiinide ja nende voimalike korvaltoimetega. Tdenduspohine info selles
vallas tdieneb jérjepidevalt. Seega ei saa ldhtuda jéigalt seadusesse voi médrusesse kirja pandud
tunnustest, vaid arvesse tuleb votta ka ajas teatavaks saanud uut asjakohast informatsiooni.

Tervisekahjustuste hindamisel ja raskusastmete madramisel tuleb tagada suurem paindlikkus ning
luua tuleb selge ja iiheselt moistetav regulatsioon, mis tagab digustatud isikutele hiive, mida
seadusandja on ette ndinud ja millega riik vOtab vastutuse digusriigile kohaselt.

Praegusel juhul ei kditu Eesti Vabariik COVID-19 vaktsiini tdttu tervisekahjustuse saanud
inimeste suhtes digusriigina. MTU on ka varasemalt probleemidele tihelepanu juhtinud, kuid seni
pole need tulemusi andnud. Loodame, et antud mérgukiri loob selles osas positiivse muutuse.

Lugupidamisega
/allkirjastatud digitaalselt/
Riina Kiitt

MTU Ikkagi Inimesed juhatuse esimees



