Meditsiiniseadme seaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste seaduste
muutmise seaduse eelnou seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvote

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maiédrusega (EL) 2017/745, milles késitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maérust (EU) nr 178/2002 ja
midrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid
90/385/EMU ja 93/42/EMU (edaspidi MDR) ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL)
2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (edaspidi IVDR) (edaspidi EL-i mdcirused)
on kehtestatud uus oOigusraamistik, et tagada meditsiiniscadmete puhul siseturu torgeteta
toimimine, vottes aluseks patsientide ja kasutajate tervisekaitse korge taseme ning arvestades
konealuses sektoris tegutsevate viikeste ja keskmise suurusega ettevotjatega.

EL-i miirustega on kehtestatud meditsiiniseadmete suhtes EL-is iihtlustatud ja senisest
rangemad kvaliteedi- ja ohutusndouded, et lahendada selliste seadmetega seotud iildisi
ohutusprobleeme. EL-1 méiarustega on iihtlustatud ka meditsiiniscadmete kliiniliste uuringute ja
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete toimivusuuringute (edaspidi uuringud) tegemist ning
meditsiiniseadmete  jarelevalve ja turujarelevalve reegleid, samuti on kehtestatud
meditsiiniseadmete suhtes ldbipaistvust ja jélgitavust tagavad sitted. Selleks et tagada
direktiividelt maarustele sujuv iileminek, siseturu sujuv toimimine ning rahvastiku ja patsientide
ohutuse kaitse kdrge tase, samuti tagada digusselgus ja viltida vdimalikke turuhdireid, on EL-i
madrustes  esitatud  ka  illeminekusitted.  Teatavaid  meditsiiniseadmeid, mille
vastavussertifikaadid on vélja antud direktiivide alusel, voidakse jétkuvalt turule lasta ja teha
turul kéttesaadavaks, kuid turustamisjirgse jarelevalve ja turujérelevalve ning ettevotjate ja
meditsiiniseadmete registreerimise puhul kohaldatakse siiski juba méérustest tulevaid ndudeid.

Selleks, et tagada otsekohalduva mééruse sujuv rakendamine, on vaja riigisiseses regulatsioonis
kehtetuks tunnistada need nduded, mida edaspidi reguleerib IVDR. Lisaks on vaja reguleerida
valdkonnad, mis EL-1 mééruste kohaselt tuleb riigisisese digusega reguleerida voi mille tdiendav
reguleerimine on jdetud litkmesriigi otsustuspddevusse.

Eelndu on jagatud kaheks pohiteemaks: riigisisese regulatsiooni EL-1 méarustega vastavusse
viimine ning Eesti Jigusega reguleeritavad kiisimused EL-i médruste sujuvamaks ja
oigusselgemaks rakendamiseks.

EL-i méiruste rakendamiseks kavandatud peamised muudatused on kokkuvdtlikult jargmised:

e meditsiiniseadme professionaalse kasutaja, sh tellimusmeditsiiniseadme tellimise digusega
isikuga seotud tapsustused;

o keelenduete reguleerimine;

e teavitatud asutuse ja eetikakomitee tegevust reguleerivate sitete tdpsustamine;

e uuringu tegemiseks sponsoril enda asemel kontaktisiku méddramise lubamine ja muude
uuringute tegemise nduete tdpsustamine;

e asutusesiseselt valmistatavate meditsiiniseadmete nduete reguleerimine;

e Ravimiameti ja Terviseameti tasuliste teenuste ja tasumiirade kehtestamine;

e sunniraha lilemmééra ja trahvimédira tostmine.
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1.2. Eelndu ettevalmistaja

Meditsiiniseadme seaduse muutmise ja sellega seonduvalt teiste seaduste muutmise seaduse
eelndu on vilja tootatud koostdds Terviseameti ja Ravimiametiga.

Eelndu ja seletuskirja on koostanud Sotsiaalministeeriumi ravimiosakonna ndunik Maret Voore
(tel 626 9366, maret.voore@sm.ee). Eelndu véljatootamisel on osalenud Terviseameti
meditsiiniseadmete osakonna juhataja Tagne Ratassepp (tagne.ratassepp@terviseamet.ee) ning
sama osakonna peaspetsialistid Kadri Kapp (kadri.kapp@terviseamet.ee), Karl Kalev Tiirk
(karl.kalev.turk@terviseamet.ee), Kristina Kiibar (kristina.kubar@terviseamet.ee) ja Sofia
Ratusnaja (sofia.ratusnaja@terviseamet.ee).

Eelndu juriidilise ekspertiisi on teinud Sotsiaalministeeriumi digusndunik Alice Siindema (tel
626 9271, alice.sundema(@sm.ee).

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

1.3. Mirkused
Eelndu ei ole seotud teiste menetluses olevate eelndudega.

Kéesoleva seaduseelndu viljatodtamiseks ei ole koostatud véljatdotamiskavatsust, kuna eelndu
kisitleb Euroopa Liidu diguse rakendamist (HONTE § 1 Ig 2 p 2).

Eelnduga muudetakse seaduste jargmisi redaktsioone:

1) meditsiiniseadme seadus (MSS) — RT [, 03.01.2022, 15;

2) jaatmeseadus (JaatS) — RT [, 22.10.2021, 16;

3) ravikindlustuse seadus (RaKS) — RT I, 03.01.2022, 18 (joustub 01.04.2022);
4) riigildivuseadus (RLS) — RT I, 03.01.2022, 25;

5) toote nouetele vastavuse seadus (TNVS) — RT 1, 22.10.2021, 12.

Eelndu seadusena vastuvotmiseks on vajalik Riigikogu poolthédédlteenamus.

Eelndu on seotud isikuandmete todtlemisega isikuandmete kaitse {ildméiruse tihenduses,' sest
laiendatakse nende isikute kohustusi, kelle andmeid hoitakse meditsiiniseadmete ja abivahendite
andmekogus, ning selle kohta on koostatud tdpsem mdjuanaliilis kdesoleva seletuskirja 6.
punktis.

2. Seaduse eesméirk

Eelndu eesmirk on tunnistada kehtetuks direktiivides 93/42/EMU, 90/385/EMU ja 98/79/EU
sdtestatud kohustuste iilevotmisega seotud MSS-i sidtted ning tépsustada ettevotjate,
meditsiiniseadmete kasutajate ja Terviseameti digusi ja lilesandeid EL-1 méaédruste rakendamisel.
Sellest tingituna tépsustatakse ka jddtmeseadust, ravikindlustuse seadust, riigildivuseadust ja

! Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EL) 2016/679, 27. aprill 20 16, fuisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete
tootlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete
kaitse ildméérus) (EMPs kohaldatav tekst)
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toote nduetele vastavuse seadust. Seadusega tdpsustatakse digusi ja iilesandeid, mida tuleb EL-1
madruste kohaselt lahendada litkmesriikide digusega.

Eelndu on vajalik, et tagada Eesti diguse vastavus EL-i digusele, tipsemalt 2022. a 26. maist
kohalduvale IVDR-ile? ja alates 2021. a 26. maist kohaldatavale MDR-ile?. Sellest tulenevalt on
vaja tipsustada MSS-i reguleerimisala ning MSS-i ja teiste seaduste kohaldamisala. EL-i
madrustega kehtestatud uus Gigusraamistik reguleerib edaspidi meditsiiniseadmete valdkonna
kiisimusi ning riigisisene regulatsioon on teatud nduete puhul tarbetuks muutunud, kuna need
nouded tulenevad EL-i otsekohalduvatest méérustest, mida riigisisesesse digusesse iile ei voeta.

EL-1 mééruste tdielikul rakendamisel tuleb arvestada EL-i médrustest tulenevate
rakendussitetega, mis on seotud uue Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi Eudamed
(edaspidi Eudamed) tdieliku toimimise saavutamisega ja selle kohta teate avaldamisega Euroopa
Liidu Teatajas vastavalt MDR artiklile 34. EL-i méaruste rakendussétted on seotud direktiivides
93/42/EMU, 90/385/EMU ja 98/79/EU sitestatud meditsiiniscadmete ja ettevdtjate
registreerimise ning sertifikaatidest teavitamisega seotud teavitamiskohustuste kehtetuks
tunnistamisega, kui Eudamed on saavutanud tdieliku toimivuse. Eelndus arvestatakse, et
Fudamed ei pruugi saavutada tdielikku toimuvust 2022. a 26. maiks ning seetdttu ndhakse
direktiividega MSS-1 lile voetud kohustuste tditmiseks kuni direktiivide kehtetutuks
tunnistamiseni ette rakendusséte MSS-is.

Eelnduga lahendatakse moned kehtiva diguse rakendamisega ilmnenud kitsaskohad. Eelnduga
reguleeritakse siiratava meditsiiniseadmega kaasneva implantaadi kaardi nduded, mille
reguleerimisvajadus tuleneb MDR-ist. Muudatusega tdpsustatakse tootja ja tervishoiuteenuse
osutaja (edaspidi TTO) kohustusi ning sitestatakse keelenduded. Muudatused on pigem tehnilist
laadi ja omavad vihest moju osapooltele.

Meditsiiniseadme  professionaalse kasutamisega seotud tdpsustustega ei kavandata
meditsiiniseadme professionaalsetele kasutajatele sitestada tdiendavaid kohustusi ning eelnduga
meditsiiniseadme professionaalse kasutamise ja professionaalse kasutajaga kavandatud
muudatused on pigem tehnilist laadi ja liksnes digusselgust loovad.

Keelenduete reguleerimine on jdetud riigi otsustuspddevusse ning mitme kavandatud
muudatusega voimaldatakse pakkuda meditsiiniseadmete kasutajatele ja patsientidele Eesti turul
laiemat meditsiiniseadmete valikut, millel vOib olla positiivne modju nii ettevotjate
majandustegevusele kui ka meditsiiniseadmete kasutajatele turukonkurentsi tekkimisest
saavutatava voimaliku hindade alanemise tottu.

Meditsiiniseadmete vastavushindamisasutustega seonduv, mis seni oli reguleeritud TNV S-iga,
ei ole EL-i méiiruste rakendamiseks asjakohane, kuna EL-i méidrused sétestavad
meditsiiniseadmete valdkonna teavitatud asutustega seoses spetsiifilisemad noued, millest
tulenevalt teavitatud asutusega seotud nduded, mis EL-i méadruste rakendamiseks on vaja
riigisisese Oigusega reguleerida, tdpsustatakse eelnduga.

Riigisisese regulatsiooniga tuleb korraldada meditsiiniseadme kliinilise uuringu ja
toimivusuuringu eetilise hindamisega seotud soltumatu eetikakomitee tegevus ja ililesanded ning
eelnduga kavandatavad muudatused tehakse eesmirgiga parandada kehtiva seaduse rakendamise

2TVDR https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20170505
3 MDR https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20200424
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kdigus vilja tulnud ebatdpsused ja tagada parem Gigusselgus. Muudatused on pigem tehnilist
laadi ja omavad vihest moju osapooltele.

Meditsiiniseadme kliinilise uuringu voi toimivusuuringu tegemiseks sponsoril enda asemel
kontaktisiku mééramise lubamine on jaetud riigi otsustuspddevusse. Muudatusega suurendatakse
uuringus osalemise vdimalust nendele patsientidele, kelle jaoks uuringus osalemine vdib olla
ainus voimalus tervenemiseks olukorras, kus koik teised diagnostika- voi ravivoimalused on
ammendunud, kuid sponsor on Eesti vdhest patsientide arvu arvestades ebapiisavalt motiveeritud
Eestis uuringut tegema. Kavandatud lisanduded seoses meditsiiniseadme kliiniliste uuringute ja
toimivusuuringute Eestis tegemisega sétestatakse eesmirgiga suurendada uuringus osalejate
Oigust ja tervise kaitset.

Asutusesiseselt valmistatavate meditsiiniseadmetega seotud lisanduete kehtestamine on jéetud
riigi otsustuspadevusse ning muudatusega lisatakse ndue teavitada Terviseametit sellistest oma
asutuses valmistatud seadmetest. Muudatus aitab vihendada Terviseameti halduskoormust iga
kord nende andmete taotlemisel. Eririskiga meditsiiniseadmete asutusesisest valmistamist
puudutav piirang on seotud patsientide ohutuse tagamisega.

Ravimiameti ja Terviseameti tasuliste teenuste ja nende tasuméérade kehtestamise muudatustega
tagatakse nimetatud teenuste osutamise kvaliteet ja asutuste jatkusuutlikkus nende iilesannete
taitmisel. Riigildivude kavandatud muudatustega vihendatakse ettevotja finantskoormust ning
riigildivud kehtestatakse vastavalt halduskoormuse ajakohastele hinnangutele.

Sunniraha ja trahvisumma iilemmaéarade tdstmise ettepanekud tulenevad vajadusest ajakohastada
neid vastavalt praegusele olukorrale ja selleks, et karistused oleksid tdhusad, proportsionaalsed
ja hoiatavad, sest kehtiv sunniraha ja rikkumiste eest miiratav trahvisumma ei tdida seda
eesmirki.

Eelndule ei eelnenud viljatddtamiskavatsust, kuna see pole HONTE § 1 1dike 2 punkti 2 kohaselt
noutav Euroopa Liidu diguse rakendamisel.

Muudatuste puhul, millega lahendatakse kehtiva diguse rakendamisega ilmnenud kitsaskohti, ei
ole viljatootamiskavatsus samuti ndutav, kuna muudatused on liksnes digusselgust loovad ja
seetoOttu ei ole oma olemuselt sellised, mille rakendamisega kaasneks oluline diguslik muudatus
vdi muu oluline mdju (HONTE § 1 1dige 2 punkt 2).

3. Eelndu sisu ja vordlev analiiiis

Eelndu koosneb kuuest paragrahvist, millega muudetakse meditsiiniseadme seadust,
jaatmeseadust, ravikindlustuse seadust, riigildivuseadust ja toote nduetele vastavuse seadust ning
sédtestatakse seaduse joustumine.

Eelndu §-ga 1 muudetakse MSS-i.

Eelndu § 1 punktiga 1 muudetakse MSS § 1 1dikeid 1 ja 2, millega tapsustatakse seaduse
reguleerimis- ja kohaldamisala.

Loikes 1 sitestatakse, et eesméirgiga tagada Eestis kasutatavate meditsiiniseadmete ohutus,
kvaliteet ja efektiivsus ning edendada nende sihtotstarbekohast kasutamist, reguleerib seadus
sellise inimestel kasutatava meditsiiniseadme, mis vastavalt MDR-i ja IVDR-i kohaldumisalale
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holmab nii in vitro diagnostikameditsiiniseadet kui muud meditsiiniseadet, turule laskmist,
kasutuselevottu, turul kéttesaadavaks tegemist ja levitamist, kliinilisi uuringuid ja
toimivusuuringuid, professionaalset kasutamist, asutusesisest valmistamist, miiiiki
meditsiiniseadme  kaardi  alusel, = vabamiiligi  sertifikaadi  véljastamist, ndudeid
meditsiiniseadmega seotud teabele ja selle esitamisele ning riiklikku jarelevalvet ja vastutust.

Vorreldes kehtiva MSS-iga tdiendatakse ja tdpsustatakse eelnduga reguleerimisala ulatust
meditsiiniseadme levitamise ja kasutuselevotu osas, in vitro diagnostikameditsiiniseadme
toimivusuuringu (edaspidi toimivusuuring) osas ja vabamiiiigi sertifikaadi viljastamise osas, mis
kuuluvad ka kehtiva MSS-i reguleerimisalasse, kuid mida ei ole kehtiva MSS §-s 1 loetletud,
ning reguleerimisala tdiendatakse meditsiiniseadme asutusesisese valmistamise osas.
Meditsiiniseadme asutusesisese valmistamise lisamine reguleerimisalasse on seotud eelndu § 1
punktiga 27.

Vorreldes kehtiva MSS-i sonastusega jdetakse seaduse reguleerimisalast vilja nduded in vitro
diagnostikameditsiiniseadmele ja selle abiseadmele ning nende valmistamisele, kuna need
nduded tulenevad edaspidi IVDR-ist, samuti jdetakse §-i 1 1dikes 1 nimetamata eraldi
reguleerimisalasse  kuuluvad in vitro diagnostikameditsiinissadmed (sh in vitro
diagnostikameditsiiniseadme abiseadmed) ja muud meditsiiniseadmed, kuna vastav selgus on
tagatud nii seaduse § 1 loikes 2 kui seaduse asjakohastes sitetes vajaduse korral eraldi
nimetamise kaudu, kui teatud nduded ei ole kohaldatavad kdigile meditsiiniseadmetele ning
erisuste véljatoomine on vajalik.

Muudatused tehakse digusselguse huvides MSS-i reguleerimisala tdpsustamiseks.
Ldikes 2 tdpsustatakse, et MSS-i ei kohaldata juhtudel, kui kohaldub MDR v&i IVDR.

Varreldes kehtiva MSS-i sOnastusega jéetakse digusselguse huvides MSS-i kohaldamisalast
vilja sdona ,meditsiiniseadmetele, kuna seaduse reguleerimisala hdlmab kogu
meditsiiniseadmete valdkonda, ning lisatakse viide IVDR-ile.

Muudatus on vajalik, et tagada oJigusselgus olukorras, kus valdkonna teatud kiisimusi
reguleeritakse nii EL-i mddrustega kui tdiendavalt riigisisese Oigusega. Nendel juhtudel
lahtutakse voimalike eritdlgenduste korral EL-i diguse iilimuslikkuse printsiibist.

Eelndu § 1 punktiga 2 tunnistatakse kehtetuks MSS § 1 16ige 3, §-d 6-7, 10, 12, 13 ja 15, § 16
16iked 1 ja 2, §-d 17-19, 23, 28 ja 30 ning § 34! 15iked 2 ja 3.

MSS § 1 16ige 3 tunnistatakse kehtetuks, kuna asutusesiseselt valmistatud meditsiiniseadmetele
kohaldatakse lisaks otsekohalduvatele MDR artikli 5 1dike 5 ja IVDR artikli 5 16ike 5 nduetele
ka MSS-ist tulenevaid lisandudeid, mille kehtestamise O&igus on jdetud liikmesriigi
otsustuspddevusse. Sellistele meditsiiniseadmetele kohaldatakse eelnduga kavandatud MSS §-
des 26 ja 323 sitestatud lisandudeid.

MSS §&d 6-7, 10 ja 12 tunnistatakse kehtetuks, kuna terminid .,in vitro
diagnostikameditsiiniseade®, ,,in vitro diagnostikameditsiiniseadme abiseade®, ,,enesetestimise
meditsiiniseade®,  ,toimivuse  hindamise  meditsiiniseade” ja  ,,meditsiiniseadme
sihtotstarbekohane kasutamine® tulenevad edaspidi IVDR artiklist 2. Meditsiiniseadme
sihtotstarbekohast kasutamist defineerib IVDR artikli 2 punkt 12 ja ,jtoimivuse hindamise
meditsiiniseade* on [IVDR artikli 2 punktis 45 defineeritud ,,toimivusuuringu seade.
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MSS § 13 tunnistatakse kehtetuks koosmdjus MSS § 23 kehtetuks tunnistamisega, kuna terminit
,,steriilne® MSS-i teistes sitetes e1 kasutata.

MSS § 15 tunnistatakse kehtetuks, kuna meditsiiniseadme tootja vastutus on reguleeritud [IVDR
artiklites 10 ja 11 ning MDR artiklites 10 ja 11.

MSS § 16 16ige 1 tunnistatakse kehtetuks, kuna edaspidi sitestab IVDR nouded, millele peab
turule lastav ja kasutusele voetav in vitro diagnostikameditsiiniseade vastama. IVDR artikli 5
16ige 4 sétestab, et in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid, mis on valmistatud ja mida
kasutatakse tervishoiuasutustes, vélja arvatud toimivusuuringute seadmed, késitatakse kasutusele
voetud seadmetena. Neid seadmeid ei lasta turule, mistottu tuleb § 16 18ige 1 kehtetuks tunnistada
ning asutusesiseselt valmistatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele esitatavad lisanduded
sitestatakse eelnduga kavandatavates §-des 26 ja 32°.

MSS § 16 15ige 2 tunnistatakse kehtetuks, kuna edaspidi sétestab vastavushindamismenetlusest
erandi tegemise diguse andmise IVDR artikkel 54.

MSS § 17 tunnistatakse kehtetuks, kuna edaspidi on nduded in vitro diagnostikameditsiiniseadme
kavandamisele, tootmisele, pakendamisele ja mairgistamisele sétestatud IVDR-is. Seetottu
tunnistatakse kehtetuks ka § 17 16ikes 2 esitatud volitusnorm.

MSS § 18 tunnistatakse kehtetuks, kuna nduetele mittevastava in  vitro
diagnostikameditsiiniscadme niitamist messidel, nditustel, esitlustel voi muudel sarnastel
tiritustel reguleerib edaspidi IVDR artikli 19 15ige 3.

MSS § 19 tunnistatakse kehtetuks, kuna in vitro diagnostikameditsiiniseadmete liigitamist
reguleerib edaspidi IVDR artikli 47 10ige 1, mille kohaselt liigitatakse in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed A-, B-, C- ja D-klassi, vottes arvesse seadmete sihtotstarvet ja
nendega kaasnevaid riske. Liigitamise aluseks on VIII lisa.

MSS § 23 tunnistatakse kehtetuks, kuna nduded in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
vastavushindamisele tulenevad edaspidi IVDR artiklist 48.

MSS § 28 tunnistatakse kehtetuks, kuna Terviseameti ililesanded seoses ohujuhtumitest ja
parandusmeetmete vOtmisest teavitamisega on edaspidi reguleeritud MDR VII peatiiki 2. ja 3.
jaos ning IVDR VII peatiiki 2. ja 3. jaos.

MSS § 30 tunnistatakse kehtetuks, kuna paragrahvis nimetatud teavitamiskohustusi hakatakse
edaspidi tditma Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga asemel Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasi (Eudamed) kaudu. Paragrahvi 30 16ikes 1 sétestatud teavitamiskohustuse kehtetuks
tunnistamine on siiski seotud MDR-i ja [IVDR-i rakendussétetes ette ndhtud iileminekuperioodiga
ning selle 1dppemiseni jiivad kehtima ka direktiivides 90/385/EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU
Euroopa andmepanka andmete edastamise kohustust reguleerivad nduded. Eelndu
valjatootamise ajaks (2022. a veebruari seisuga) ei olnud selgunud selle iileminekuperioodi
16ppemise tipset kuupdeva ning seetottu ndhakse MSS-i rakendussitetes ette rakendussite.

MSS § 34! 1dige 2 tunnistatakse kehtetuks, kuna Terviseameti digus kdrvaldada meditsiiniseade
jarelevalvemenetluse kéigus turult, keelata selle turule laskmist ja kasutuselevottu voi seda
piirata, on edaspidi sdtestatud MDR VII peatiiki 3. jaos ja IVDR VII peatiiki 3 jaos.
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MSS § 34' 1dige 3 tunnistatakse kehtetuks, kuna Terviseameti Oigus tutvuda tootja
turustamisjirgse jarelevalve siisteemiga tuleneb MDR artiklist 83 ja IVDR artiklist 78.

Eelnou § 1 punktiga 3 muudetakse MSS § 2 16iget 1, milles on sétestatud teiste digusaktide
kohaldamine.

Muudatusega tipsustatakse, et meditsiiniseadmele ja selle turujarelevalvele kohaldatakse TNVS-
1 erisustega, mis tulenevad MSS-ist ja EL-1 méérustest.

Muudatus on vajalik EL-1 méaéruste rakendamiseks, kuna MSS § 2 16ikes 1 nimetatud tildnoudeid
ja -kohustusi tootja, tema volitatud esindaja, importija ja levitaja kohustustele, teavitatud
asutusele ja meditsiiniseadme vastavushindamisele reguleerivad edaspidi EL-i méadrused
spetsiifilisemalt kui TNVS. Siiski kohaldatakse TNVS-i (iildseadus) meditsiiniseadmele ja selle
turujirelevalvele ning tdiendavad nduded on sdtestatud MSS-is (eriseadus).

Eelndu § 1 punktiga 4 muudetakse MSS § 3!, milles on siitestatud terminite kasutamine EL-i
maédruste tdhenduses.

Muudatusega tiiendatakse 1dike 3' teksti ning lisatakse viide IVDR-is kasutatavate terminite
kasutamisele.

Muudatus on tehnilist laadi ja vajalik IVDR-i rakendamiseks.

Eelndu § 1 punktiga 5 muudetakse MSS § 11 teksti, milles on sdtestatud professionaalse
kasutaja termin.

EL-1 midrused defineerivad meditsiiniseadme kasutaja ja tavakasutaja ning méiirustes on
kasutatud ka kutselise kasutaja mdistet, kuid need terminid ei ole selgelt sisustatud.

Muudatusega tipsustatakse, et meditsiiniseadme professionaalne kasutaja MSS-i tdhenduses on
isik, kes kasutab meditsiiniseadet tervishoiuteenuse osutamisel voi muu teenuse osutamisel,
samuti Oppe-, teadus- vOi uurimistdos. Kehtivas MSS-is on sitestatud, et meditsiiniscadme
professionaalne kasutaja MSS-i tdhenduses on isik, kes kasutab meditsiiniseadet tdenduspdhise
tervishoiuteenuse osutamisel, samuti 0ppe-, teadus- vOi uurimistoos, kuid selles tdhenduses ei
ole kisitletud neid meditsiiniseadme kasutajaid, kes kasutavad meditsiiniseadet vastavalt
meditsiiniseadme tootja poolt ette ndhtud sihtotstarbele ka muu teenuse kui tervishoiuteenuse
osutamisel (nt ilu- ja isikuteenuste osutajad, riiklikud ekspertiisiasutused).

Eelndu § 1 punktiga 6 tiiendatakse seadust §-ga 11!, milles sétestatakse isikud, kelle tellimuse
alusel tellimusmeditsiiniseadmeid valmistatakse.

Muudatusega tépsustatakse, et tellimusmeditsiiniseade valmistatakse professionaalse kasutaja
individuaalse tellimuse kohaselt.

MDR artikli 2 punktis 3 on defineeritud termin ,tellimusmeditsiiniseade®, kuid sama punktiga
on jdetud riigi enda reguleerida see missuguse kvalifikatsiooniga isikute tellimuse alusel
tellimusmeditsiiniseadmeid valmistatakse. Kuna tellimusmeditsiiniseadmed on individuaalse
patsiendi vajadusest ldhtuvalt valmistatavad meditsiiniseadmed, ei ole otstarbekas piiritleda
erinevate kutsealade esindajaid vdi tervishoiutootajatena digusaktides sdtestatud isikuid, kellel
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on tellimusmeditsiiniseadme valmistamiseks tellimiskirja voi retsepti viljastamise Gigus, et
viltida vajadust teha digustatud isikute kutse- voi erialade muudatuste korral iga kordmuudatusi
Oigusaktis.

Muudatus on vajalik MDR-i rakendamiseks.
Eelnou § 1 punktiga 7 muudetakse MSS § 14, milles sétestatakse nouded teavitatud asutusele.

Loikes 1 sitestatakse, et vastavushindamisasutus, kes taotleb méddramist teavitatud asutuseks,
peab olema kantud driregistrisse.

MDR VIl lisa punkt 1.1.1 jaIVDR VIl lisa punkt 1.1.1 sdtestavad, et iga teavitatud asutus luuakse
vastavalt liikmesriikide Oigusaktidele, teavitatud asutuse juriidilise isiku staatus
dokumenteeritakse tdielikult ning sellised dokumendid peavad sisaldama teavet omanike kohta
ja fuitisiliste vo1i juriidiliste isikute kohta, kes teavitatud asutusi kontrollivad.

Vastavushindamisasutuse juriidilise isiku ja temaga seotud isikutega seotud andmed on
kontrollitavad driregistrist, kuhu on koondatud andmed koigi Eestis registreeritud juriidiliste
isikute kohta.

Loikes 2 sétestatakse, et vastavushindamisasutus esitab madramistaotluse ja vastavalt MDR-VII
lisas vo1 IVDR VII lisas esitatud nduete tditmist tdendava dokumentatsiooni Terviseametile,
samuti sdtestatakse, et mddramis- ja teavitamismenetlusega seotud dokumentatsioon koostatakse
eesti vOi inglise keeles ja et teabevahetus toimub eesti voi inglise keeles.

MDR artikli 41 ja IVDR artikli 37 kohaselt sétestavad litkmesriigid maaramistaotluse ja sellega
seotud dokumentatsiooni ning médramise taotluse hindamisega seotud menetluste asjaomased
keelenduded, samuti kaaluvad koikide méédramistaotluse ja teavitatud asutuse méadramisega
seotud dokumentide vdi osa dokumentide ning menetluste puhul meditsiinivaldkonnas tildiselt
arusaadava keele aktsepteerimist ja kasutamist. Sellest tulenevalt on asjakohane sitestada ka
ingliskeelse dokumentatsiooni ja teabevahetuse lubatavus.

Loikes 3 satestatakse, et vastavushindamisasutus, kes esitab Terviseametile madramistaotluse,
peab tasuma midramistaotluse ldbivaatamise ja hindamismenetluse tasu ning teavitatud asutuse
teavitamise tasu vastavalt Terviseameti meditsiiniseadme kvaliteedi- ja ohutusnduete tditmist
tagavate tasuliste teenuste loetelule. Médramistaotluse ldbivaatamise eest sdtestatakse tasu
20 000 eurot. Kui méidramismenetlus on 10ppenud positiivise arvamusega méiérata
vastavushindamisasutus teavitatud asutuseks ja Terviseamet koostab maidramiskavandi, tasub ta
Terviseametile teavitamise tasu 750 eurot. Euroopa Komisjon (edaspidi komisjon) teeb
teavitamistoimingud, kasutades komisjoni véljatootatud ja hallatava teavitatud asutuste
elektroonilist andmebaasi* (NANDO).

Maidramistaotluse ldbivaatamisel ja vastavushindamisasutuse hindamisel tehtavad toimingud ja
tdhtajad tulenevad MDR artiklist 39 ja IVDR artiklist 35 ning menetlusprotseduuride kéigus
kasutamiseks on  meditsiiniseadmete  koordineerimisriihm  vidlja  tootanud  iihtsed
dokumendivormid®. Mi#ramistaotluse menetlemine sisaldab esitatud midramistaotluse

4 NANDO andmebaas https://ec.europa.cu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?locale=en

5 Meditsiiniseadmete koordineerimisriihma dokumendivormid ja juhendmaterjalid
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-
other-guidance_en#sec10
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labivaatamist (30 pdeva), mille jooksul Terviseamet hindab, kas madramistaotlus on tdielik, ja
puuduste korral nduab, et taotleja esitaks mistahes puuduva teabe. Kohe, kui maaramistaotlus on
tdielik, saadab Terviseamet selle komisjonile. Terviseamet koostab esialgse hindamisaruande ja
taotleja kohapealse hindamise kava, mille edastab komisjonile, kes saadab selle
meditsiiniscadme koordineerimisriihmale. Komisjon méadrab 14 pideva jooksul {ihise
hindamisriihma, kuhu kuuluvad Terviseameti, komisjoni ja vihemalt kahe teise EL-i litkmesriigi
meditsiiniseadmete pideva asutuse eksperdid. Uhine hindamisriihm vaatab esitatud dokumendid
labi ning Terviseamet peab vastama iihise hindamisrithma kiisimustele (90 pdeva), seejarel
kavandab ja teeb Terviseamet koos iihise hindamisriihmaga midramistaotluse esitanud
vastavushindamisasutuse ja vajaduse korral vastavushindamismenetluses osalevate, EL-is voi
EL-ist véljaspool asuvate tiitarettevotjate voi alltoovotjate kohapealse hindamise, mida juhib
Terviseamet. Kohapealse hindamise 16pus loetleb Terviseamet midramistaotluse esitanud
vastavushindamisasutusele hindamisel ilmnenud mittevastavused ning esitab talle {ihise
hindamisriihma hindamiskokkuvotte ja tdhtaja parandus- ja ennetusmeetmete rakendamise kava
esitamiseks Terviseametile. Pdrast parandus- ja ennetusmeetmete rakendamise kava
kittesaamist, hindamist ja heakskiitmist koostab Terviseamet oma arvamuse ning edastab selle
tthisele hindamisriihmale. Kui tihise hindamisriihmaga on tdiendavalt selgitamist vajavad
kiisimused lahendatud, koostab Terviseamet 10pliku hindamisaruande ja miiramise kavandi,
mille kohta esitab iihine hindamisrithm 21 paeva jooksul oma 16pliku arvamuse, mis edastatakse
meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale, kes annab 42 péeva jooksul soovituse médramise
kavandi kohta.

Maidramistaotluse ldbivaatamine ja hindamismenetlus on pikaajaline protsess, mis vdib
keskmiselt votta aega ligikaudu 1,5 aastat ning Terviseameti hinnangul on selle protsessiga
pidevalt seotud iiks Terviseameti ametnik, kellel on vajalik ka varasem kogemus iihise
hindamisriihma tegevuses. Kui vastavushindamisasutus soovib esitada méédramistaotluse
Terviseametile, suureneb Terviseameti halduskoormus, kuna iihe ametniku tod6iilesanded
muutuvad, sest Terviseametil ei ole pohjendatud luua eraldi ametikohta teavitatud asutusega
seotud iilesannete tditmiseks nii kaua, kui Eestis {ihtegi meditsiiniseadmete teavitatud asutust ei
ole. Seetdttu on pdhjendatud ja vajalik kehtestada tasu madramistaotluse ldbivaatamise eest, et
Terviseametil oleks voimalik katta tekkivad kulud, millest kdige suurema osa moodustavad
kohapealse hindamisega kaasnevad kulud ning vajaduse korral tasuda ekspertidele
médramistaotluse eriteadmisi vajavate osade hindamise eest.

Vordluseks on Soomes kehtestatud teavitatud asutuse midramistaotluse menetlemise tasu
30 000 eurot ning teavitamise tasu 1000 eurot. Eestis kavandatavad tasud (vastavalt 20 000 eurot
ja 750 eurot) kehtestatakse Soome eeskujul, kuid madalama tasukoefitsiendiga, arvestades
madalamat palgataset vOrreldes Soome meditsiiniseadmete padeva asutuse spetsialistidega.

2022. a veebruari seisuga on Terviseameti sonul kolm ettevotet kiisinud Terviseametilt eelteavet
voimalustest teha teavitatud asutuseks médramist Eesti kaudu. Seega ei oleks Eesti huvides, et
ettevotjad registreeriksid Eestisse oma ettevotte peakontori eesmirgiga saada teavitatud
asutuseks méadramine tasuta, kui teistes riikides tuleb selle eest tasu maksta.

Loikes 4 sitestatakse, et Eestis registreeritud teavitatud asutus tasub Terviseametile teavitatud
asutuse perioodilise hindamise tasu ja teavitatud asutuse uuestihindamise tasu vastavalt
Terviseameti ja Ravimiameti meditsiiniseadme kvaliteedi- ja ohutusnduete tditmist tagavate
tasuliste teenuste loetelule. Perioodilise hindamise tasu kavandatakse kehtestada miidras
7500 eurot ning uuestihindamise tasu mééras 15 000 eurot.



Teavitatud asutuse jdrelevalve ja uuesti hindamine on sitestatud MDR artiklis 44 ja IVDR
artiklis 40.

Teavitatud asutuse perioodilise hindamise tasu on iildjuhul iiks kord aastas makstav tasu
toimingute eest, kus Terviseamet hindab uuesti, kas Eestis registreeritud teavitatud asutus ning
vajaduse korral tema vastutusel tegutsevad tiitarettevotjad ja alltoovotjad vastavad endiselt selle
EL-i miiruse nouetele, mille kohaselt teavitatud asutus on méératud, ja tdidavad mééruses
satestatud kohustusi. Teavitatud asutuse uuestihindamise tasu 15 000 eurot tuleb teavitatud
asutusel tasuda uuestihindamisel kolm aastat parast teavitatud asutusest teatamist ja seejirel iga
nelja aasta tagant. Uuestihindamises osaleb nii Terviseamet kui komisjoni médratud iihine
hindamisriihm ning sisult ja mahult on toimingud samad nagu teavitatud asutuse esmasel
hindamisel.

Vordluseks on Soomes kehtestatud teavitatud asutuse perioodilise hindamise tasu 10 000 eurot
ning uuestihindamise tasu 20 000 eurot.

Muudatused tehakse EL-i méiruste rakendamiseks ja selleks, et sdilitada Terviseameti
jatkusuutlikkus teavitatud asutuste eest vastutavale asutusele seatud tilesandeid tdita ning hoida
vajalikku padevust. Muudatused on kooskdlas MDR artikliga 111 ja IVDR artikliga 104.

Eelnou § 1 punktiga 8 muudetakse MSS § 15' 1diget 3, milles on sitestatud iihe teenuse
osutamise tasu llemmaér Terviseameti pohitegevusega seotud tasulise teenuse osutamise eest.
Muudatusega tostetakse Terviseameti iihe teenuse osutamise tasu llemmaédr 15 000 eurolt
20 000 euroni.

Muudatus on seotud eelndu § 1 punktiga 7 teavitatud asutuse madramistaotluse labivaatamise ja
hindamismenetluse kavandatava tasu kehtestamisega mééras 20 000 eurot.

Eelndu § 1 punktiga 9 muudetakse MSS § 16 16iget 3, millega reguleeritakse nduded Eestis
turule lastava, turul kéttesaadavaks tehtava, levitatava ja kasutusele voetava meditsiiniseadmega
kaasnevale teabele.

Ohutuks ja sihtotstarbekohaseks kasutamiseks oluline teave hdlmab nii kasutusjuhendit, toote
pakendil v&1 meditsiiniseadmel olevat mérgistust voi muul viisil esitatud olulist teavet, mida
tootja, toetudes riskianaliiiisile, on hinnanud oluliseks teabeks, mis on vajalik kasutajale selgelt
ja arusaadavalt esitada.

MDR I lisa III peatiikk ja IVDR I lisa III peatiikk sédtestavad nduded seadmega koos esitatavale
teabele. Tootjad tagavad, et seadmega on kaasas MDR 1 lisa punkti 23 ja [IVDR I lisa punkti 20
kohaselt noutav teave selle litkmesriigi poolt kindlaks médratud liidu ametlikus keeles voi
ametlikes keeltes, kus seade kasutajale vOi patsiendile kidttesaadavaks tehakse. Margistusel
esitatud andmed peavad olema kustutamatud ning ettendhtud kasutajale voi patsiendile hdlpsalt
loetavad ja selgelt arusaadavad. Uldiselt lisatakse igale seadmele teave, mis on vajalik seadme ja
selle tootja identifitseerimiseks, ning vdimalik ohutusalane ja toimivust puudutav teave, mis on
oluline kasutajale voi vajaduse korral mdnele teisele isikule. Selline teave vdibolla seadme enda,
selle pakendi vdi ka selle kasutusjuhendi peal, ning juhul, kui tootjal on veebilehekiilg, siis
tehakse see seal kittesaadavaks ja hoitakse ajakohasena. Ainult elektroonilise kasutusjuhendi
kasutamine on lubatud vaid juhul, kui on tiidetud komisjoni méiruses® sitestatud nduded.

6 Maidrus (EL) nr 207/2012 meditsiiniscadmete  elektrooniliste  kasutusjuhendite kohta  https:/eur-

lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=CELEX:32012R0207
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Teabe tolkimisel tuleb tootjal ja, kui kohaldatav, siis importijal voi1 levitajal, ldhtuda
kvaliteedijuhtimissiisteemist tolke kvaliteedi tagamiseks.

Punktis 1 sétestatakse, et teave, mis tagab seadme ohutu ja sihtotstarbekohase kasutamise
tavakasutaja voi patsiendi poolt, peab olema esitatud eesti keeles ja sobivas laadis ning arvestama
tootja poolt ette ndhtud kasutaja teadmisi.

Punktis 2 sitestatakse, et ainult professionaalseks kasutamiseks meditsiiniseadmega kaasnev
teave peab olema eesti voi inglise keeles ja sobivas laadis.

Meditsiiniseadme miilija peab meditsiiniseadme miitigil 1dhtuma tootja méératud sihtotstarbest
ja kasutajatest, kellele asjaomane meditsiiniseade kasutamiseks on moeldud. Kui meditsiiniseade
on kavandatud kasutamiseks nii tavakasutajale kui professionaalsele kasutajale, siis tuleb tagada
noutud teave eesti keeles. Asjakohane on voimaldada meditsiiniseadme professionaalsel
kasutajal otsustada, kas meditsiiniseadme spetsiifikast voi kasutajate eriparast tulenevalt tuleb
esitada professionaalsele kasutajale seadme ohutuks ja sihtotstarbekohaseks kasutamiseks vajalik
teave eesti keeles vOi aktsepteerib professionaalne kasutaja, kes meditsiiniseadme soetab ja
kasutusele votab, ka ingliskeelset teavet, sh kasutajaliidest. Meditsiiniseadme professionaalne
kasutaja ja meditsiiniseadme miiiija peavad enne kauba miitigitehingu toimumist kokku leppima
meditsiiniseadmega kaasneva teabe esitamise keeles ja laadis, kuna tulenevalt
tarbijakaitseseadusest tarbijale antav teave peab olema eesti keeles, kui tarbija ei ole ndustunud
selle esitamisega mones muus keeles. Meditsiiniseadmetel on kasutajaliides ja tarkvara
elektrooniline kuva laialdaselt kasutatav eelkdige inglise keeles ning kasutajaliidese tolkimine
eesti keelde ei ole sageli otstarbekas, kuna muudab meditsiiniseadme soetus- ja iilalpidamiskulu
ostja jaoks ebamdistlikult suureks voi ei soovi Eestis keegi tildse selliseid meditsiiniseadmeid
turustada, kuna mone iiksiku meditsiiniseadme kasutaja jaoks ei hakata kasutajaliidest eesti
keelde tolkima, mistottu halveneb meditsiiniseadmete valik Eesti turul.

Punktis 3 sitestatakse, et tellimusmeditsiiniseadme kasutusjuhend voi markeering peab tagama
sellele konkreetsele isikule vajamineva ja arusaadava teabe seadme ohutuks ja
sthtotstarbekohaseks kasutamiseks.

Tellimusmeditsiiniseadme tootja peab kasutusjuhendi koostamisel ja vajaduse korral teabe
tolkimisel arvestama muu emakeelega kasutajate jaoks kasutusjuhendi kohandamise vajadusega.

Muudatused tehakse EL-1 mairuste rakendamiseks.

Eelndu § 1 punktiga 10 tdiendatakse MSS § 16 10igetega 46, milles sétestatakse keelenduded
meditsiiniseadmega kaasnevale {ilejdénud teabele, meditsiiniseadme vastavusdeklaratsioonile ja
vastavussertifikaatidele.

Loikes 4 sdtestatakse, et erinevalt § 16 10ikes 3 esitatud keelenduetest voib meditsiiniseadmega
kaasnev iilejddnud teave olla esitatud mdnes muus potentsiaalsele kasutajale arusaadavas
Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriigi keeles.

Loikes 5 sétestatakse Eestis levitatava meditsiiniseadme vastavusdeklaratsiooni keelenGue.

MDR artikli 19 16ike 1 ja IVDR artikli 17 10ike 1 kohaselt kinnitatakse EL-i
vastavusdeklaratsioonis, et médruses sétestatud nduded on asjaomase meditsiiniseadme puhul
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tdidetud ning see tdlgitakse liidu ametlikku keelde voi ametlikesse keeltesse, mida nduab
liikkmesriik, kus seade kittesaadavaks tehakse. Tootja, voi asjakohasel juhul tootja volitatud
esindaja, peab koostama meditsiiniseadme EL-i vastavusdeklaratsiooni eesti voi inglise keeles,
lubatud on EL-i vastavusdeklaratsiooni tolge eesti voi inglise keelde.

Ldikes 6 sitestatakse teavitatud asutuste poolt viljastatavate vastavussertifikaatide keelendue.

Teavitatud asutuste poolt véljastatud vastavussertifikaadid peavad olema kéttesaadavad eesti voi
inglise keeles, lubatud on vastavussertifikaatide tolge eesti voi inglise keelde.

MDR artikli 56 16ike 1 ja IVDR artikli 51 16ike 1 kohaselt koostatakse teavitatud asutuste poolt
IX, X ja XI lisa kohaselt viljastatavad sertifikaadid teavitatud asutuse asukoha liikmesriigi poolt
kindlaks méddratud liidu ametlikus keeles. Kui Eesti madrab teavitatud asutuse, peavad selle
teavitatud asutuse véljastatavad vastavussertifikaadid olema koostatud eesti voi inglise keeles.

Muudatused on vajalikud EL-i miiruste rakendamiseks.

Eelnéu § 1 punktiga 11 muudetakse MSS § 21!, milles on sétestatud kliinilise uuringu ja
toimivusuuringu tegija ning uuringuga seotud isikute kohustused.

Vorreldes kehtiva MSS-iga jietakse §-st 21! viilja nduded, mis edaspidi on reguleeritud EL-i
madrustega ning sitestatakse kliinilise uuringu ja toimivusuuringu tegija ning uuringuga seotud
isikute kohustused, mis on vaja reguleerida riigisisese digusega.

Loikes 1 sétestatakse, et kui uuring tehakse ainult Eestis vOi ainult Eestis ja muus riigis kui
Euroopa Liidu liikmesriik vdi Euroopa Majanduspiirkonna riik, voib Terviseamet anda sponsori
taotluse korral sponsorile loa méiérata enda asemel uuringu tegemiseks kontaktisik.

MDR artikli 62 13ike 2 teise taande ja IVDR artikli 58 1dike 4 teise taande kohaselt voib
litkkmesriik otsustada mitte kohaldada litkmesriigis registreeritud sponsori seadusliku esindaja
nduet uuringute suhtes, mis toimuvad ainult nende territooriumil vdi nende territooriumil ja
kolmandate riikide territooriumil, kui litkmesriik tagab, et sponsor méidrab nende territooriumil
vihemalt iihe uuringuga seotud kontaktisiku, kellele edastatakse kogu sponsorile suunatud
teabevahetus. Kontaktisiku mééramise korral ei kohaldata sponsori kohustusi kontaktisikule.
Kontaktisiku méddramise lubamise korral jddb uuringu nduetekohase tegemise vastutus
sponsorile.

Kontaktisiku kasutamise lubamine voimaldab Eestis teha uuringuid, mida Eestis registreeritud
tegevuskohaga sponsori voi sponsori seadusliku esindaja ndude korral ei pruugitaks muidu teha,
kuna Eesti vdikese rahvaarvu tottu on nii haruldaste haigustega patsientide kui uuringukohtade
arv Eestis vdike, mistottu ei pruugi Eestis uuringu korraldamine olla sponsorile atraktiivne ega
majanduslikult otstarbekas. Kontaktisiku méadramise lubamisega voimaldatakse uuringut teha
piisava tdendatud kvalifikatsiooniga kontaktisiku kaudu, kelleks vOib olla nditeks kehtivat
tegevusluba omav TTO, sOltumatu teadusasutus, arstide erialaorganisatsioon vdi muu Eestis
registreeritud flilisiline voi juriidiline isik. Uuringus osalemine on oluline nende seisundite ja
haigustega patsientidele, kelle jaoks uuringus osalemine v3ib olla ainus véimalus tervenemiseks
olukorras, kus koik teised diagnostika- voi ravivoimalused on ammendunud. Samuti on kliinilises
uuringus osalemine patsientide jaoks vdimalus saada ravi olukorras, kus riik ravi ei rahasta, kuid
samas on vOimalus, et nimetatud meditsiiniseade on just konkreetsele patsiendile ndidustatud.
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Seetottu on oluline, et uuringuid tehakse Eestis ja et voimalikud uudsed meditsiiniseadmed on
ka Eestis kéttesaadavad.

Muudatus on kooskdlas EL-i médrustega liikmesriigile antud otsusutusdigusega.

Loikes 2 sdtestatakse, et Terviseamet annab loa kasutada uuringus sponsori seadusliku esindaja
asemel kontaktisikut vaid juhul, kui kontaktisiku kasutamise lubamisega ei kaasne riske uuringu
nduetekohase tegemise tagamiseks.

Muudatus on vajalik eelnduga kavandatava MSS § 21' 15ike 1 rakendamiseks, et tagada uuringus
osalejate ohutus ja uuritavate diguste kaitse. Loa taotlemisel kohaldatakse haldusakti andmisele
kohalduvaid noudeid.

Loikes 3 tépsustatakse, et sponsor voib uuringu tegemiseks esitada taotluse dokumentatsiooni
(edaspidi uuringu taotlus) sdltumatule meditsiinieetika komiteele ja Terviseametile alles pérast
seda, kui Terviseamet on andnud loa kontaktisiku méaramiseks.

Muudatus on vajalik eelnduga kavandatava MSS § 21! 15ike 1 rakendamiseks.

Loikes 4 sitestatakse uuringud, millest sponsor peab vdhemalt kiimme pdeva enne uuringu
tegemise alustamist Terviseametit teavitama.

Punktis 1 sdtestatakse, et Terviseametit tuleb teavitada MDR artiklis 74 nimetatud uuringutest,
mis ei ole invasiivsed ega koormavad, kuid millega kaasnevad osalejate jaoks lisaks seadme
tavapdrastes kasutustingimustes tehtavatele protseduuridele tdiendavad protseduurid.

Muudatus on vajalik, et tagada parem jarelevalve patsientide ohutuse ja diguste tagamiseks.

Punktis 2 sédtestatakse, et Terviseametit tuleb teavitada IVDR artikli 58 16ikes 2 nimetatud
toimivusuuringutest, milles uuritakse sobivusdiagnostikaseadet ning milles kasutatakse ainult
proovijidke.

Muudatus on vajalik, et tagada jirelevalve patsientide ohutuse ja diguste tagamiseks.

Loikes 5 sitestatakse sponsori kohustus tagada kindlustuskaitse uuringus osalejatele uuringus
osalemisest tekkinud mis tahes tervisekahju hiivitamiseks ning kindlustuskaitse tdendamiseks
tuleks esitada kindlustuspoliis voi selle koopia.

MDR artikkel 69 ja IVDR artikkel 65 sdtestavad litkmesriigile ndude tagada, et tema
territooriumil tehtud uuringus osalejale uuringus osalemise tottu tekkinud mis tahes kahju
hiivitamiseks on kehtestatud siisteem kindlustuse, tagatise vOi sarnase korraldusega, mis on
samavéirne oma otstarbe poolest ning vastab riski olemusele ja ulatusele.

Vorreldes kehtiva MSS § 21! 15ike 9 sdnastusega tdpsustatakse odigusselguse huvides
kindlustuskaitse eesmaérki.

Loikes 6 sétestatakse uuringu dokumentatsiooni keelenduded.

Uuringute korral, mille puhul on ndutud esitada MDR XV lisa v61 IVDR XIII lisa kohased
dokumendid, voib koostada ndutavad dokumendid eesti voi inglise keeles. Eelviidatud
dokumentatsioon holmab ka uuringu iildkokkuvdtet, mis tehakse avalikkusele kéttesaadavaks.
MDR XV lisa II peatiiki punktis 4.4 nimetatud dokumendid ning IVDR XIII lisa A osa punkti
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2.3.2 alapunktis u nimetatud teadva ndusoleku saamiseks kasutatavad dokumendid peavad olema
koostatud osaleja emakeeles.

Muudatus on vajalik EL-1 médruste rakendamiseks.

Loikes 7 sétestatakse uuritava meditsiiniseadme ja uuringuga seotud teabe ja dokumentatsiooni
padevale asutusele kéttesaadavana hoidmise kohustus.

MDR XV lisa III peatiiki 15ike 3 teise 10igu ja IVDR XIV lisa II peatiiki 10ike 2 teise 16igu
kohaselt tuleb riigisiseselt reguleerida ndue, et uuringuga ja uuritava meditsiiniseadmega seotud
teatud dokumentatsioon on kéttesaadav péddevale asutusele teatud ajavahemikul, juhuks kui
sponsor, tema seaduslik esindaja voi tema ametlik kontaktisik, kelle asukoht on asjaomase
litkkmesriigi territooriumil, l&heb pankrotti voi l0petab oma tegevuse enne madruste asjaomastes
10igetes sdtestatud ajavahemiku 16ppu. MDR XV lisas ja IVDR XIV lisas nimetatud
dokumentatsiooni tuleb siilitada vdhemalt kiimme aastat pérast seda, kui asjaomase
meditsiiniseadme uuring on 1dppenud, voi juhul kui meditsiiniseade lastakse uuringu 10ppedes
turule, vihemalt kiimme aastat pérast viimase meditsiiniseadme turule laskmist. Siiratavate
meditsiiniseadmete puhul on see tdhtaeg vihemalt 15 aastat. Viidatud dokumentatsiooni tuleb
hoida Terviseametile kittesaadavana.

Muudatus on vajalik EL-i méiruste rakendamiseks.

Eelndu § 1 punktiga 12 muudetakse MSS § 21° ning sitestatakse teadva ndusoleku ndude ja
alaealise enda ndusoleku andmise ndude kohaldumine ka toimivusuuringutele.

IVDR artikli 59 1dige 7 sidtestab, et mddrus ei piira siseriikliku diguse kohaldamist, milles
sisaldub ndue, et alaealine, kes on vdimeline kujundama oma arvamust ja hindama talle antavat
teavet, peab lisaks tema seadusliku esindaja teadvale ndusolekule ka ise andma ndusoleku
kliinilises uuringus osaleda.

IVDR-i rakendamiseks on vajalik teha keeleline muudatus nii paragrahvi pealkirjas kui
paragrahvi tekstis, et teadva ndusoleku ndue ja alaealise enda ndusoleku ndue laieneksid ka
toimivusuuringutele.

Eelnou § 1 punktiga 13 muudetakse MSS § 21° 16ikeid 1-4, milles on sitestatud nduded
soltumatule meditsiinieetika komiteele.

Laikes 1 sétestatakse, et sdltumatu meditsiinieetika komitee (edaspidi eetikakomitee) on teadus-
ja arendusasutuse juures tegutsev, uuringu tegemisele arvamust andev teadlastest ja eri elualade
esindajatest koosnev sdltumatu kogu, kelle tegevuse eesmirk on tagada uuringus osalejate
oiguste kaitse, ohutus ja heaolu.

Muudatusega muudetakse kehtiva MSS-i sitte sOnastust ning tdpsustakse, et eetikakomitee
tegutseb teadus- ja arendusasutuse juures ning tema iilesanded kohalduvad ka toimivusuuringute

eetilisele hindamisele.

Loikes 2 sdtestatakse, et eetikakomitee annab arvamuse uuringu tegemise ja uuringus olulise
muudatuse tegemise kohta.
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Kuigi eetikakomiteed kasutavad praktikas mdistet ,,uuringu tegemiseks vo1 uuringus olulise
muudatuse tegemiseks luba voi kooskolastust andma®, siis EL-i méidruste kohaselt annab
eetikakomitee arvamuse ning eetikakomitee negatiivne arvamus kehtib kogu riigis, mis tdhendab,
et kui eetikakomitee on andnud uuringu kohta negatiivse arvamuse, ei ole sponsoril lubatud
poorduda sama taotlusega teise eetikakomitee poole arvamuse saamiseks. Seega peab
ectikakomitee vormistatav arvamus uuringu vOi olulise muudatuse lubatavuse voi
mittelubatavuse kohta olema selge ja iiheselt moistetav, kuna Terviseamet peab keelduma
uuringu tegemiseks voi uuringus muudatuse tegemiseks loa andmisest, kui eetikakomitee on
sellise uuringu tegemise voi uuringus muudatuse tegemise kohta andnud negatiivse arvamuse.

Loikes 3 sitestatakse, et eetikakomitee ldhtub oma tegevuses EL-i médrustest, kehtestatud
eetikanormidest ja rahvusvahelistest konventsioonidest, isikuandmete kaitse iildméarusest, EL-
is kehtivast meditsiiniseadme kliinilise uuringu hea tava standardist ja eriseadustes sétestatud
pohimdtetest.

EL-1 méadrused sitestavad, et eetikakomiteed tegutsevad riigisisese Oiguse kohaselt, kuid
eetikakomiteede ndudeid teadusuuringutele, sh uuringu tegemisele, voib leida mitmest
rahvusvaheliselt tunnustatud dokumendist: 1) 1964. a Maailma Arstide Liidu (World Medical
Association) koostatud Helsinki deklaratsioon (Declaration of Helsinki); 2) 1997. a ,,Inimdiguste
ja biomeditsiini konventsioon: inimdiguste ja inimvédrikuse kaitse bioloogia ja arstiteaduse
rakendamisel* (ratifitseerimise seadus RT II 2002, 1, 2); 3) ISO 14155:2020 meditsiiniseadme
kliinilise uuringu hea tava standard jt. Koik nimetatud dokumendid sisaldavad ndudeid uuritavale
isikule antavale teabele. Uuringus osalevate inimeste diguste, ohutuse ja heaolu kaitse ning
avaliku hinnangu andmine on eetikakomitee kohustus, sh ka teadva ndusoleku saamiseks antava
kirjaliku teabe piisavuse ja terviklikkuse ning selle patsiendile selgitamise korra hindamine.

Muudatusega tdiendatakse kehtiva MSS sitte sOnastust, lisades loetellu EL-i miédrused ja
meditsiiniseadme kliinilise uuringu hea tava standardi.

Loikes 4 sitestatakse, et eetikakomitee hindab uuringu eetiliste riskide suurust ja uuringu tegija
tausta, leides tasakaalu pohidiguste kaitse ja uuringu otstarbekuse vahel.

Muudatus on vajalik IVDR-i rakendamiseks ning tehakse keeleline muudatus, et eetikakomitee
tegevus uuringu hindamisel oleks kohaldatav ka toimivusuuringutele.

Muudatus on vajalik ka digusselguse huvides, kuna eelnduga ei looda uut eetikakomiteed, vaid
on arvestatud Eestis juba tegutsevate eetikakomiteedega. Muudatus ei piira edaspidi uute
eetikakomiteede loomist, mis vastavad ectikakomiteele esitatavatele nouetele.

Eelndu § 1 punktiga 14 muudetakse MSS § 22.

Vorreldes kehtiva MSS-iga jéetakse paragrahvist vilja nduded, mis edaspidi on reguleeritud EL-
1 midrustega (loiked 2, 3, 5-12) ning sétestatakse uuringu tegemise diguse ja uuringus olulise
muudatuse tegemise diguse taotlemise nouded, mis tuleb reguleerida riigisisese digusega.

Loikes 1 sitestatakse, et sponsor peab uuringu tegemiseks ja uuringu olulise muudatuse
tegemiseks saama arvamuse eetikakomiteelt, arvestades MSS-is ja EL-1 méérustes sitestatud
ndudeid. Varreldes kehtiva MSS-iga tdiendatakse 1diget viitega [IVDR-1 kohaldamisele.
Muudatus on tehnilist laadi ja vajalik IVDR-i rakendamiseks.
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Loikes 2 sitestatakse, et sponsor tasub eetikakomiteele uuringu tegemise ja uuringus olulise
muudatuse tegemise kohta eetilise arvamuse andmise eest.

Muudatusega tehakse keeleline parandus, et séite oleks kohaldatav ka toimivusuuringutele, ning
muudetakse 1digete numeratsiooni.

Loikes 3 sétestatakse eetikakomitee tasu madrad ja tasu madramise tingimused.

Loikes 4 sdtestatakse uuringu taotluse ja uuringus olulise muudatuse tegemise teavituse
dokumentatsiooni (edaspidi uuringu muudatuse teavitus) esitamine parast seda, kui sponsor on
uuringu tegemise voi uuringu olulise muudatuse tegemise kohta saanud eetikakomitee arvamuse.

MDR XYV lisa II peatiiki punkti 4.2 kohaselt voib litkmesriik lubada eetikakomitee arvamuse
esitamist parast uuringu taotluse esitamist. Eesti ei pea selle lubamist otstarbekaks, kuna uuringu
taotluse ldbivaatamise eest tuleb sponsoril tasuda riigildivu ja erialase hindamise tasu ning
uuringu muudatuse teavituse ldbivaatamise eest tuleb sponsoril tasuda erialase hindamise tasu,
kuid eetikakomitee negatiivse arvamuse korral keeldub Terviseamet uuringu tegemisele voi
uuringu muudatusele loa andmisest. Seega kaasneks sponsorile finantskoormus ja Terviseametile
halduskoormus taotluse vdi teavituse labivaatamise eest, mille kohta ei ole padeval asutusel EL-
1 madruste kohaselt lubatud positiivset otsust teha. Ka kehtiva MSS-i kohaselt ei ole
ectikakomitee arvamuse esitamine pérast uuringu taotluse esitamist lubatud.

Muudatus on vajalik digusselguse huvides ning IVDR-i rakendamiseks, kuna toimivusuuringud
ei ole kehtiva MSS-i sdonastusega hdolmatud.

Loike 5 punktis 1 sétestatakse sponsori kohustus tasuda enne uuringu taotluse esitamist uuringu
taotluse ldbivaatamise eest riigildivu riigildivuseaduses sétestatud mééras ja tasuda uuringu
erialase hindamise tasu vastavalt Terviseameti tasuliste teenuste loetelule. Punktis 2 sitestatakse
sponsori kohustus tasuda enne uuringu muudatuse teavituse esitamist uuringu muudatuse
teavituse ldbivaatamise erialase hindamise tasu vastavalt Terviseameti tasuliste teenuste
loetelule.

Kehtiva seaduse kohaselt on meditsiiniseadme kliinilise uuringu luba taotlev sponsor kohustatud
enne taotluse esitamist tasuma taotluse ldbivaatamise eest riigildivu 576 eurot. Eelnduga
kavandatava §-ga 4 muudetakse RLS-i ja tdiendatakse riigildivude loetelu, kuna kehtiva
riigildivuga ei ole kaetud toimivusuuringu taotluse 1dbivaatamise toimingud ega taotluse sisuline
erialane hindamine, milleks komisjoni poolt pédevatele asutustele personaliressursi vajaduse
hindamise tooriista kohaselt kulub keskmiselt kuni 180 t66tundi iihe uuringu tegemise taotluse
kohta ning keskmiselt 5 t66tundi kulub iihe uuringu muutmise teavituse sisuliseks hindamiseks.
Eelnduga kavandatava muudatusega lisandub uuringu taotluse labivaatamise erialase hindamise
tasu (400 eurot voi 1450 eurot) ja uuringu muudatuse teavituse ldbivaatamise erialase hindamise
tasu (100-350 eurot) maksmise kohustus vastavalt Terviseameti tasuliste teenuste loetelule.

Eelnduga kavandatud muudatuste kohaselt tuleb sponsoril enne uuringu taotluse esitamist tasuda
riigildiv (200 eurot) ja uuringu taotluse ldbivaatamise erialase hindamise tasu voi uuringu
muudatuse teavituse labivaatamise erialase hindamise tasu. Riigildiv tagastatakse sponsorile, kui
Terviseamet annab uuringu taotluse ldbivaatamise jarel hinnangu, et tegemist ei ole vastavalt
MDR-i kohase kliinilise uuringuga vdi IVDR-1 kohase toimivusuuringuga. Erialase hindamise
tasu sponsorile ei tagastata.

MDR artikkel 75 ja IVDR artikkel 71 sétestavad uuringu olulistest muudatustest teavitamise
nduded. Uuringu olulistest muudatustest teavitamisel ja teavituste menetlemisel ldhtutakse EL-i

16



madrustes ja MSS-is sétestatud noduetest ja korrast. Kuna iildjuhul esitatakse teavitusi
kavandatavatest muudatustest loeteluna ehk iihe muudatuse tegemisega voib kaasneda vajadus
teha tdiendavaid muudatusi, on asjakohane kehtestada muudatuste teavituse ldbivaatamise eest
riigildivud vastavalt teavitatavate muudatuste arvule iihe teavituse kohta.

Muudatus on kooskolas MDR artikliga 111 ja IVDR artikliga 104 ning seotud kéesoleva eelndu
§-ga 4.

Loikes 6 sétestatakse, et uuringu kohta otsuse teatavaks tegemisele kohaldatakse EL-i méérustes
satestatud korda, mille kohaselt toimub kogu uuringu loamenetlust puudutav teabevahetus
Terviseameti ja sponsori vahel, sh otsusest teavitamine, liksnes Eudamedi kliiniliste uuringute ja
toimivusuuringute elektroonilise siisteemi (edaspidi uuringute elektrooniline siisteem) kaudu.

Seejuures kohaldub EL-i méiiruste kohaselt kord, et juhul kui sponsorit ei teavitata loamenetluses
ilmnenud puudustest voi loa andmisest keeldumisest EL-i médrustes ettendhtud tdhtacgade
jooksul ja kehtestatud korras, kohaldatakse loamenetluses nn vaikiva ndusoleku pdhimdtet ning
padevale asutusele ettendhtud tdhtaja moddumisel loetakse taotlus vaikivalt heakskiidetuks (facit
approval). Seega kehtestatakse Terviseameti otsusest kui haldusaktist teavitamisele erikord ning
otsuse teatavaks tegemisele ei kohaldata haldusmenetluse seaduses sdtestatud haldusaktide
kattetoimetamise ndudeid, vaid EL-i mdiruste erindudeid soltuvalt tehtava otsuse ja kohalduva
menetluse liigist. Sellise erisuse tegemise voimaluse annab MSS § 2 15ige 2, mille kohaselt
kohaldatakse MSS-is ettendhtud haldusmenetlusele haldusmenetluse seaduse sétteid, arvestades
MSS-i erisustega.

Muudatus on vajalik oOigusselguse huvides ning eelnduga kavandatava § 22 10ike 4
rakendamiseks.

Loikes 7 sitestatakse, et Terviseamet voib kaasata uuringu taotluse ldbivaatamisse ja uuringu
tegemise nouetekohasuse hindamisse eksperte. Eksperdi kaasamise korral tuleb sponsoril tasuda
eksperthindamise tasu vastavalt Terviseameti tasuliste teenuste loetelule ning eksperthindamise
tasu tihe hindamise kohta ei tohi iiletada 2000 eurot, kui sponsoriga ei ole kirjalikult teisiti kokku
lepitud.

Muudatus on vajalik, kuna Terviseametil ei pruugi olla uuritavate meditsiiniseadmete
spetsiifiliste valdkondade asutusesisest ekspertteadmist ning asutusel voib uuringute hindamisel
olla vajalik votta eksperthinnanguid, mille eest makstav tasu tuleb sponsoril Terviseametile
tasuda. Siiski ndhakse ette iihe taotluse voi uuringu tegemise hindamisega seotud ekspertide
kaasamisel eksperthindamise tasu iilemmddr 2000 eurot, et ekspertide kaasamine oleks
pohjendatud ja lébipaistev. Ulatuslikumate eksperthinnangute vajaduse korral on asjakohane
Terviseametil sponsoriga eelnevalt kokku leppida vajaminev eksperthindamise maht.

Muudatus on kooskolas MDR artikliga 111 ja IVDR artikliga 104.

Loikes 8 sétestatakse uuringut hindavate ja selle nduetekohasust kinnitavate isikute kohustus
esitada Terviseametile iga aasta 31. maiks huvide deklaratsioon, millega nimetatud isikud
kinnitavad, et neil puudub uuringute hindamisel huvide konflikt, nad on vabad mis tahes muudest
mojutustest ja neil ei ole finants- ega isiklikke huve, mis v3iksid mdjutada erapooletust taotluse
hindamisel.

Huvide deklareerimise kohustus on sétestatud MDR artiklis 71 ja IVDR artiklis 67.
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Muudatus on vajalik EL-1 médruste rakendamiseks.

Eelndu § 1 punktiga 15 tiiendatakse MSS-i §-dega 22! ja 22% milles sitestatakse lisanduded
seoses teatud kliiniliste uuringute ja toimivusuuringutega.

Paragrahvis 22! sitestatakse MDR artikli 82 kohaste kliiniliste uuringutega seotud lisanduded.

MDR artikli 82 kohaselt selleks et kaitsta sellistes kliinilistes uuringutes osalejate digusi, ohutust,
védrikust ja heaolu, mida ei tehta iihelgi MDR artikli 62 13ikes 1 loetletud eesmérgil, jargitakse
artikli 62 1digete 2 ja 3, artikli 62 1dike 4 punktide b, c, d, f, h ja | ning artikli 62 16ike 6 sétteid
ning iga litkkmesriik méiérab asjakohased lisanduded selliste uuringute tegemiseks.

Eelnduga sitestatakse, et Eestis kohaldatakse selliste uuringute puhul MDR artikli 62 1digetes 2—
7 ning artiklites 63—66, 68—72, 75-77 ja 80 sitestatud ndoudeid, vilja arvatud nendes aspektides,
mis puudutavad dokumentatsiooni esitamist ja teabevahetust Eudamedi uuringute elektroonilise
siisteemi kaudu, ning nduet koostada MDR XIV lisa A osas 1 nimetatud kliinilise hindamise
kava.

Muudatus on vajalik MDR-i rakendamiseks.

Paragrahvis 22° siitestatakse lisanduded teatud toimivusuuringute puhul, kus kasutatakse
proovide jiéke.

IVDR artikkel 58 sitestab nduded toimivusuuringutele, mille puhul kirurgiliselt invasiivne
proovivotmine toimub iiksnes toimivusuuringu eesmaérgil, sekkuvatele kliinilise toimivuse
uuringutele ja toimivusuuringutele, mille puhul uuringu tegemine hodlmab tidiendavaid
invasiivseid  protseduure  vOi  uuringus osalejaid mojutavaid muid riske, ja
sobivusdiagnostikaseadmeid hdlmavatele toimivusuuringutele. Artikkel 58 ei holma kdiki
sobivusdiagnostikaseadmetega tehtavaid toimivusuuringuid, milles kasutatakse iiksnes proovide
jadke. Loikes 1 loetletakse selliste uuringute tegemiseks kohaldatavad nduded ning 1dikes 2
sédtestatakse, et sellise uuringu tegemisest teavitatakse Terviseametit vdhemalt kiimme pdeva
enne uuringu tegemise alustamist.

Muudatus on vajalik IVDR-i rakendamiseks, et tagada jirelevalve patsientide ohutuse ja diguste
tagamiseks ka nende toimivusuuringute korral, kus kasutatakse proovide jaike.

Eelndu § 1 punktiga 16 muudetakse MSS §-e 25-27.

Vorreldes kehtiva redaktsiooniga jdetakse MSS §-st 25 vilja dokumentide sdilitamise nduded,
mis edaspidi on reguleeritud EL-1 méiérustega, ning sétestatakse ndue, et tootja voi tema volitatud
esindaja peab hoidma meditsiiniseadmega seotud dokumentatsiooni Terviseametile
kéttesaadavana.

EL-1 mééruste kohaselt tuleb riigisiseselt reguleerida noue, et meditsiiniseadmega seotud teatud
dokumentatsioon on paddevale asutusele teatud ajavahemikul kéttesaadav, juhuks kui tootja voi
tema volitatud esindaja, kelle asukoht on asjaomase litkmesriigi territooriumil, ldheb pankrotti
vOi 10petab oma tegevuse enne midruste asjaomastes loigetes sétestatud ajavahemiku 16ppu.
Muudatusega sétestatakse, et tootja voi tema volitatud esindaja peab hoidma pidevale asutusele
kittesaadavana meditsiiniseadmega seotud dokumentatsiooni MDR IX lisa III peatiiki punktis 8,
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X lisa punktis 7, XI lisa A osa punktides 9 ja 10.5, XI lisa B osa punktides 17 ja 18.4 ja XIII lisa
punktis 4 ning IVDR IX lisa III peatiiki punktis 7, X lisa punktis 6 ja XI lisa punktis 6 sétestatud
sdilitustdahtaja jooksul ja korras. Nimetatud tdhtajad on vastavalt kiimme ja 15 aastat.

Muudatus on vajalik EL-1 mééruste rakendamiseks.

Vorreldes kehtiva redaktsiooniga jéetakse MSS §-st 26 vilja nduded, mis edaspidi on
reguleeritud EL-i miirustega (Idiked 2, 3, 3? ja 4), ning siitestatakse nduded ainult nende
meditsiiniseadmete kohta, mida ei registreerita Eudamedis.

Loikes 1 sétestatakse, et TTO, kes valmistab asutusesiseselt meditsiiniseadmeid MDR artikli 5
1oike 5 voi IVDR artikli 5 16ike 5 kohaselt, teeb oma veebilehel avalikkusele kittesaadavaks
loetelu oma asutuses asutusesiseselt valmistatavatest meditsiiniseadmetest.

MDR-i kohaselt rakendatakse asutuses valmistatavatele meditsiiniseadmetele seda kohustust
alates 2021. aasta 26. maist, kuid IVDR artikli 5 16ike 5 teatud ndudeid kohaldatakse alates 2022.
aasta 26. maist ja teatud nduete kohaldamisele on ette ndhtud pikem iileminekuperiood, et
leevendada vdimalikke CE-mirgiseta in vitro diagnostikameditsiiniseadmete turutdrgetest
tekkivaid soovimatuid mojusid patsientidele ja tervishoiuteenuse osutamise kvaliteedile.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarusega (EL) 2022/112, millega muudetakse méérust (EL)
2017/746 teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate tileminekuséitete osas ja
seoses  asutusesiseselt valmistatud seadmeid késitlevate tingimuste kohaldamise
edasiliikkamisega (ELT L 19, 28.01.2022, Ik 3-6)” on mitme IVDR artikli 5 15ikes 5 loetletud
ndude puhul ette ndhtud pikem iileminekuperiood, sh artikli 5 1dike 5 punkt f, mis sdtestab ndude
teha oma asutuses valmistatavate meditsiiniseadmete andmed avalikkusele kittesaadavaks.
Sellest tulenevalt ndhakse eelnduga ette, et TTO peab tditma [VDR artikli 5 16ikes 5 sétestatud
ndudeid ning MSS-is sitestatakse vaid need nduded, mis on riigisisese digusega reguleerida.
Tulenevalt IVDR-1 rakendussétetest kohaldatakse 2022. a 26. maist TTO-de poolt oma asutuses
asutusesiseselt valmistatavatele ja kasutatavatele in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele
jargmisi noudeid: tdidetud peavad olema IVDR I lisas sitestatud asjakohased iildised ohutus- ja
toimivusnduded, seadmeid ei anta iile teisele juriidilisele isikule, artikli 5 1dike 5 erandi
tdhenduses erandkorras meditsiiniseadmete valmistamisel ei tohi selliseid meditsiiniseadmeid
valmistada toostuslikus mahus ning liikmesriik voib nduda, et sellised tervishoiuasutused
esitaksid piddevale asutusele kogu asjakohase lisateabe selliste nende territooriumil valmistatud
ja kasutatavate seadmete kohta ja litkkmesriigile jadb digus piirata kindlat tiiiipi selliste seadmete
valmistamist ja kasutamist ning neile vOimaldatakse juurdepdids tervishoiuasutustele nende
tegevuse kontrollimiseks. Tdiendavaid IVDR artikli 5 16ikest 5 tulenevaid noudeid peavad TTO-
d rakendama vastavalt [IVDR-i rakendussétetele.

Oigusselguse huvides sitestatakse, et TTO peab oma veebilehel avaldama loetelu oma asutuses
valmistatavatest meditsiiniseadmetest, kuna termin ,,deklaratsioon® digekeelsussOnaraamatu
tihenduses® on ametlik avaldus, mida tavapiraselt avalikkusele kittesaadavaks ei tehta.

Loikes 2 sdtestatakse ndue, et TTO peab Terviseametile esitama oma asutuses valmistatud
meditsiiniseadme kohta dokumentatsiooni, mis voOimaldab Terviseametil veenduda, et
meditsiiniseadme valmistamisel on iildised ohutus- ja toimivusnduded tdidetud.

7 Miirus (EL) 2022/112 https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ET/TXT/?uri=uriserv%3A0J.L._.2022.019.01.0003.01.EST&toc=0J%3AL%3A2022%3A019%3ATOC
EKI 8 http://eki.ee/dict/qs/index.cgi?Q=deklaratsioon
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Punktis 1 sdtestatakse, et iga meditsiiniseadme kohta, mis on valmistatud MDR artikli 5 15ike 5
kohaselt, esitab TTO Terviseametile MDR artikli 5 punktis f nimetatud dokumentatsiooni. MDR
artikli 5 16ike 5 punkti h kohaselt voib liikmesriik nouda, et sellised TTO-d esitaksid padevale
asutusele kogu asjakohase lisateabe selliste valmistatud ja kasutatavate seadmete kohta.
Liikmesriigile jadb digus piirata monda kindlat tiiiipi seadmete valmistamist ja kasutamist. Seda
kohustust rakendatakse alates 2022. aasta 26. maist.

Punktis 2 sdtestatakse, et iga meditsiiniseadme kohta, mis on valmistatud IVDR artikli 5 1dike 5
kohaselt, esitab TTO Terviseametile IVDR artikli 5 punktis g nimetatud dokumentatsiooni.
IVDR artikli 5 1dike 5 punkti i kohaselt voib liikmesriik nduda, et sellised TTO-d esitaksid
padevale asutusele kogu asjakohase lisateabe selliste valmistatud ja kasutatavate seadmete kohta.
Liikmesriigile jddb digus piirata monda kindlat tiiiipi seadmete valmistamist ja kasutamist.
Maiidruses (EL) 2022/112 sétestatakse selle ndude puhul pikem iileminekuperiood ning seda
kohustust rakendatakse alates 2024. aasta 26. maist, kuid TTO vdib juba enne selle tdhtaja
saabumist neid andmeid Terviseametile edastada.

Muudatus on vajalik, et tagada asutusesiseselt valmistatavate meditsiiniseadmete valmistamise
ja kasutamise pdhjendatus ja riiklik jérelevalve.

Loikes 3 sdtestatakse, et iga ettevotja, kes [Eestis teeb turul Kkéttesaadavaks
tellimusmeditsiiniseadme, teavitab vihemalt kiimme pdeva enne tellimusmeditsiiniseadme turul
kittesaadavaks tegemist Terviseametit kavatsusest tellimusmeditsiiniseade turul kittesaadavaks
teha.

Muudatus on vajalik, et sdilitada tellimusmeditsiiniseadmete registreerimiskohustus
meditsiiniseadmete ja abivahendite andmebaasis, kuna neid ei registreerita Eudamedis.
Muudatus on kooskdlas Muudatus on kooskdlas MDR artikliga 30 ja IVDR artikliga 29
litkkmesriigile antud Oigusega siilitada vOi kehtestada riigisisesed sitted nende territooriumil
kéttesaadavaks tehtud seadmete levitajate registreerimise kohta.

Loikes 4 sdtestatakse, et iga ettevotja, kes levitab Eesti turul MDR artikkel 22 kohast
meditsiiniseadmete siisteemi voi protseduuripaketti, I, Ila, IIb voi I1I riskiklassi meditsiiniseadet
voi A, B, C voi D riskiklassi in vitro diagnostikameditsiiniseadet, teavitab sellest Terviseametit
kiimne pédeva jooksul asjaomase meditsiiniseadme esmakordsest levitamisest arvates.

Vorreldes kehtiva MSS-iga lisandub kohustus, et ka I riskiklassi (mis hdlmab I riskiklassi
meditsiiniseadmete alaliigituses steriilseid, modtefunktsiooniga ja korduskasutatavad kirurgilisi
instrumente) meditsiiniseadmete levitajad peavad teavitama Terviseametit meditsiiniseadme
esmakordsest Eestis levitamisest. Muudatus on vajalik, et tagada parem turujédrelevalve ja
saavutada lilevaade turul olevatest meditsiiniseadmetest.  Ettevdtjatele  lisandub
teavitamiskohustusega iga turustatava toote puhul {iihekordne tdiendav halduskoormus
meditsiiniseadmete ja abivahendite andmebaasis toote kohta teavituse esitamisega. Muudatus
voimaldab ka asutustel vOi organisatsioonidel, kes vajavad teavet teatud meditsiiniseadmetega
tegelevate ettevotjate kohta, saada iilevaade meditsiiniseadmete ja abivahendite andmebaasist nt
riigihanke planeerimisel. Samuti vOib olla vajalik saada kiire iilevaade Eestis levitatavate
meditsiiniseadmete kohta juhul, kui peaks esinema tervishoiualane hidaolukord ning
Terviseametil tuleb Euroopa Ravimiameti juurde moodustatava’ meditsiiniseadmete nappuse

° Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus (EL) 2022/123, mis kisitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli ravimite
ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ET/TXT/?uri=CELEX:32022R0123
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juhtriihma koostatud esmatdhtsate meditsiiniseadmete loetellu kuuluvate meditsiiniseadmete
kohta esitada liihikese aja jooksul asjakohased seirecandmed, mida Terviseametile peavad
vajaduse korral esitama ka levitajad.

Senine praktika on ndidanud, et levitajatel on esinenud eritdlgendusi esmakordse levitamise
kohustuse kohaldumise kohta. Kohustus esmakordsest levitamisest teavitada kohaldub ka juhul,
kui ettevdtja ei ole konkreetse meditsiiniseadme ainus levitaja Eestis. Oigusselguse huvides
tdpsustatakse eelnduga, et kohustus esmakordsest levitamisest teavitada kohaldub igale
ettevotjale ainuomase meditsiiniseadme puhul. Muudatus on MDR artikli 30 ja IVDR artikli 29
kohaselt kooskdlas litkmesriigile antud digusega sdilitada voi kehtestada riigisisesed sétted nende
territooriumil kdttesaadavaks tehtud seadmete levitajate registreerimise kohta.

Loikega 5 kehtestatakse volitusnorm, millega sitestatakse, et tellimusmeditsiiniseadme,
meditsiiniseadmete slisteemi voi protseduuripaketi turule laskmisest ja meditsiiniseadmel tehtud
olulisest muudatusest ning meditsiiniseadme esmakordsest Eestis levitamisest teavitamise
tingimused ja korra kehtestab valdkonna eest vastutav minister méaédrusega. Vorreldes kehtiv
MSS-iga jdetakse volitusnormist vélja meditsiiniseadme esmakordselt professionaalsest
kasutamisest teavitamise kohustus.

Terviseameti hinnangul ei ole edaspidiselt vajalik tervishoiuteenuse osutajatel Terviseametit
teavitada meditsiiniseadme professionaalse kasutamise alustamisest, kuna EL-i mdiédruste
kohaselt on meditsiiniseadmete tarneahela jilgitavuse tagamise kohustus pandud ettevotjatele.
Seega on Terviseametil vOimalik taotleda ettevotjatelt andmed, mida seni on pidanud
Terviseametile esitama tervishoiuteenuse osutajad.

Vorreldes kehtiva redaktsiooniga jaetakse MSS §-st 27 vilja nduded, mis edaspidi on
reguleeritud EL-1 médrustega (101iked 14, 7 ja 8) ning sdtestatakse ohujuhtumi registreerimise ja
valdkonna ohutusteatise keelenduded, mis on vaja reguleerida riigisisese digusega.

Loikes 1

sdtestatakse, et Terviseamet registreerib talle teatatud ohujuhtumi andmed meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogus ning teavitab sellest andmete esitajat kiimne to0pdeva jooksul alates
andmete esitamisest.

MDR artikli 87 16ike 10 ja IVDR artikli 82 1ldike 10 kohaselt registreerib padev asutus
tervishoiutdotajatelt, kasutajatelt ja patsientidelt saadud teated keskselt riiklikul tasandil.

EL-1 méérused defineerivad juhtumi jargmiselt: juhtum on turul kdttesaadavaks tehtud seadme
rike vOi seadme omaduste vOi toimivuse halvenemine, sealhulgas ergonoomilistest omadustest
tingitud kasutusviga, samuti tootja esitatud teabe ebapiisavus ja soovimatu korvaltoime.

EL-1 méérused defineerivad ohujuhtumi jargmiselt: ohujuhtum on juhtum, mis otseselt vdi
kaudselt pohjustas, vois pohjustada voi voib pohjustada iihe jargmistest tagajiargedest: patsiendi,
kasutaja vo1 muu isiku surm; patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
pusiv oluline halvenemine; tdsine oht rahva tervisele.

Selliste juhtumite ja ohujuhtumite korral on oluline, et meditsiiniseadme kasutaja teavitaks
meditsiiniseadme tootjat voi asjakohasel juhul tema volitatud esindajat, lisaks v3ib teavitada ka
Terviseametit. Kui Terviseamet saab tervishoiutddtajatelt, kasutajatelt ja patsientidelt teabe
vOimalike ohujuhtumite kohta, astub ta kdik vajalikud sammud, et tagada asjaomase
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meditsiiniseadme tootja viivitamatu teavitamine voimalikust ohujuhtumist, kui tervishoiutdotaja,
kasutaja voi patsient ei ole ohujuhtumist asjaomast tootjat veel teavitanud.

Loikes 2 sitestatakse, et Eesti turul kittesaadavaks tehtud meditsiiniseadme kohta koostatud
valdkonna ohutusteatis koostatakse eesti keeles.

Keelendude madramise diguse sédtestavad MDR artikli 89 16ige 8 ja IVDR artikli 84 16ige 8.
Muudatus on vajalik, et meditsiiniseadme ohutusega seotud teave ja valdkonna ohutusteatised
oleksid tehtud meditsiiniseadmete kasutajatele kittesaadavaks eesti keeles.

Muudatused on vajalikud EL-1 mééruste rakendamiseks.

Eelnou § 1 punktiga 17 muudetakse MSS § 29 16iget 1, milles on sétestatud meditsiiniseadmete
ja abivahendite andmekogu pidamise eesméirk.

Edaspidi hakatakse meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus todtlema jargmisi andmeid:
turule lastud meditsiiniseadmete kohta, mis on seotud ravikindlustuse seaduse alusel Eesti
Haigekassa poolt tasu maksmise kohustuse iilevotmise ning sotsiaalhoolekande seaduse
tdhenduses abivahendite ostmise ja Ulrimisega; turul kéttesaadavaks tehtavate
tellimusmeditsiiniseadmete, meditsiiniseadmete siisteemide ja protseduuripakettide ehk
Eudamedis mitteregistreeritavate seadmete kohta; Eestis levitatavate meditsiiniseadmete kohta.
Terviseameti hinnangul ei ole meditsiiniseadme professionaalsetel kasutajatel edaspidi vaja
Terviseametit teavitada meditsiiniseadme professionaalse kasutamise alustamisest, kuna EL-1i
madruste kohaselt on meditsiiniseadmete tarneahela jilgitavuse tagamise kohustus pandud
ettevotjatele. Seega on Terviseametil vOimalik taotleda ettevotjatelt andmed, mida seni on
pidanud Terviseametile esitama meditsiiniscadme professionaalsed kasutajad, samuti ei ole
Terviseamet kédesoleva eelndu ettevalmistamise hetkeks kavandanud hakata meditsiiniseadmete
ja abivahendite andmebaasis toGtlema asutuses valmistatavate meditsiiniseadmete andmeid.
Seetottu vdheneb nii  meditsiiniseadme professionaalsete kasutajate kui ettevotjate
halduskoormus.

Eelndu § 1 punktiga 18 muudetakse MSS § 29 16ike 3 punkti 1 sOnastust ja sdtestatakse, et
meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus tdddeldakse meditsiiniseadme turul
kittesaadavaks tegemise ja Eestis levitamisega seotud andmeid ja dokumente.

Muudatus on vajalik, et sdilitada riigisisene regulatsioon turul kéttesaadavaks tehtud
tellimusmeditsiiniseadmete, meditsiiniseadmete siisteemide ja protseduuripakkide ning Eestis
esmakordselt levitatud meditsiiniseadmete kohta esitatud andmete ja dokumentatsiooni
tootlemiseks.

Muudatus on MDR artikli 30 16ike 2 ja IVDR artikli 27 16ike 2 kohaselt kooskodlas litkmesriigile
antud otsustusdigusega, mille kohaselt voivad liikmesriigid séilitada voi kehtestada riigisisesed
sitted nende territooriumil kéttesaadavaks tehtud seadmete levitajate registreerimise kohta.

Eelndu § 1 punktiga 19 muudetakse MSS § 29 16ike 3 punkti 3 sOnastust ning sétestatakse, et
meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus toddeldakse ainult Eestis voi Eestis ja muus
riigis kui Euroopa Liidu litkmesriik vo1 Euroopa Majanduspiirkonna riik tehtavate kliiniliste
uuringute ja toimivusuuringute tegemisega seotud andmeid ja dokumente.
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Muudatus on vajalik, et sdilitada riigisisene regulatsioon Eudamedi uuringute elektroonilises
siisteemis mittetehtavate uuringute tegemisega seotud andmete ja dokumentatsiooni tootlemisel.
Muudatusega holmatakse sitte reguleerimisalasse ka toimivusuuringud, mis ei olnud kehtiva
seaduse sonastusega hdlmatud.

Muudatused on vajalikud digusselguse huvides ja EL-1 mééruste rakendamiseks.
Eelndu § 1 punktiga 20 muudetakse MSS 3. peatiiki pealkirja.

Peatiiki pealkirjast jéetakse vilja kitsendus, et ndudeid kohaldatakse meditsiiniseadme
professionaalsele kasutamisele vaid juhul, kui professionaalne kasutaja on TTO. Nii patsiendi
kui ka meditsiiniseadme kasutaja ohutuse ja tervise kaitsmise eesmargil tuleks MSS-is sdtestada
tdiendavad nouded koigile meditsiiniseadme professionaalsetele kasutajatele, mitte ainult TTO-
dele.

Muudatus on seotud eelndu § 1 punktiga 5, millega tdpsustatakse meditsiiniseadme
professionaalse kasutaja terminit.

Eelndu § 1 punktiga 21 muudetakse MSS § 31 pealkirja.

Paragrahviga holmatud reguleerimisalast jdetakse vilja kehtivas MSS-is sétestatud kitsendus, et
ndudeid kohaldatakse meditsiiniseadme professionaalsele kasutamisele vaid tervishoiuteenuse
kasutamisel.

Nii patsiendi kui ka meditsiiniseadme kasutaja ohutuse ja tervise kaitsmise eesmérgil on
asjakohane sitestada § 31 nduete kohaldumine ka muude teenuste kui ainult tervishoiuteenuste
osutamisel, kuna 10ikes 2 sédtestatud nduded on lisaks TTO-dele kohaldatavad ka teistele
professionaalsetele kasutajatele.

Muudatus on vajalik digusselguse huvides ja on seotud eelndu § 1 punktiga 5.

Eelndu § 1 punktiga 22 muudetakse MSS § 31 1diget 1, milles on satestatud nduded
tervishoiuteenuse osutajale meditsiiniseadme kasutamisel.

Muudatus on keeleline ning tuleneb sittespetsiifiliselt tervishoiuteenuse osutamisega seotud
nouetest.

Eelndu § 1 punktiga 23 muudetakse MSS § 32 1dikeid 1 ja 2, milles on sétestatud
meditsiiniseadme kasutamise eeldused.

Meditsiiniseadme  mis  tahes  professionaalse  kasutaja  poolt  meditsiiniseadme
sihtotstarbekohaseks ja ohutuks kasutamiseks on asjakohane kohaldada §-s 32 sétestatud ndudeid
koigile meditsiiniseadme professionaalsetele kasutajatele, kes votavad meditsiiniseadme
kasutusele, mitte ainult TTO-dele.

Muudatus on seotud eelndu § 1 punktiga 5.

Eelnéu § 1 punktiga 24 muudetakse MSS § 32! 1diget 1, milles on sitestatud ostjale vajaliku
teabe andmise nouded miiiijale, kes miiiib meditsiiniseadet meditsiiniseadme kaardi alusel.
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Vorreldes kehtiva MSS-i1 sonastusega viiakse tekstis kasutatav terminoloogia kooskdlla EL-1
maidrustes kasutatava terminoloogiaga, kuna meditsiiniseadmed voivad pohjustada soovimatuid
korvaltoimeid ja korvalndhtusid. Sittest jdetakse vélja laused ,,Meditsiiniseadme kasutamist
kisitlev tekst kantakse vajaduse korral seadme miitigipakendile voi selle kiilge kinnitatavale
lehele. Kleepsu kasutamisel ei tohi see varjata olulist teavet.”, kuna nduded meditsiiniseadme
maérgistusele tulenevad MDR 1 lisa III peatiikist ja IVDR I lisa III peatiikist.

Eelndu § 1 punktiga 25 muudetakse MSS § 322 1dikeid 2 ja 3.

Loikes 2 tdpsustatakse digusselguse huvides, et vabamiiligi sertifikaat koostatakse inglise keeles
ja iihes eksemplaris ning véljastatakse paberil.

Muudatus on vajalik vabamiiligi sertifikaatide véljastamise praktikast tulenevalt, kuna EL-i
madrustes ei ole sétestatud keelenduet vabamiiiigi sertifikaadi véljastamisele.

Loikes 3 sidtestatakse, et vabamiitigi sertifikaati voi selle duplikaati taotlev tootja vOi tema
volitatud esindaja on kohustatud enne taotluse esitamist tasuma vabamiiligi sertifikaadi voi selle
duplikaadi véljastamise eest riigildoivu riigildivuseaduses sitestatud mééras.

Muudatusega voimaldatakse tootjal vOi tema volitatud esindajal taotleda vajaduse korral ka
vabamiiiigi sertifikaadi duplikaadi véljastamist.

Eelnéu § 1 punktiga 26 tiiendatakse seadust § 322 1dikega 4, milles sitestatakse vabamiiiigi
sertifikaadi kehtivusaeg.

Loikes 4 sétestatakse vabamiitigi sertifikaadi kehtivusaeg, milleks on kaks aastat, vilja arvatud
juhul, kui teavitatud asutuse véljastatud vastavussertifikaadi kehtivusaeg ei ole liihem. Sellisel
juhul mérgitakse vabamiiligi sertifikaadi kehtivusajaks selle vastavussertifikaadi kehtivusaeg,
mis on vabamiiiigi sertifikaadile kantavate meditsiiniseadmete vastavussertifikaatide
kehtivusaegadest koige lithem.

Muudatus on vajalik vabamiiligi sertifikaatide viljastamise praktikast tulenevalt, kuna EL-1
madrustes el ole sitestatud vabamiiligi sertifikaadi kehtivusaega. Teiste liikmesriikide praktika
on selles osas erinev. Uldjuhul on jietud see reguleerimata, kuid sarnast sdnastust on riigisiseses
regulatsioonis rakendanud nt Taani.

Eelndu § 1 punktiga 27 tiiendatakse MSS-i 3°. peatiikiga ja §-ga 32°, milles sitestatakse nduded
meditsiiniseadmele, mis valmistatakse ja mida kasutatakse tervishoiuasutuses.

MDR artikli 5 16ige 5 ja IVDR artikli 5 1dige 5 sétestavad, et kui asjakohased iildised ohutus- ja
toimivusnduded on tdidetud, ei kohaldata MDR-is ja IVDR-is sitestatud nodudeid
meditsiiniseadmete suhtes, mis on valmistatud ja mida kasutatakse ainult tervishoiuasutuses ning
ainult koguses, mis on vajalik oma asutuse vajaduseks. Kui MDR-is ja IVDR-is sitestatud
tildised ohutusnduded ja toimivusnduded vélja arvata, on asutusesiseselt valmistatud
meditsiiniseadmed vabastatud EL-i méaruste nduete kohaldamisest seni, kuni neid ei anta iile
monele teisele juriidilisele isikule. Sellegipoolest peavad tervishoiuasutustel olema asjakohased
kvaliteedijuhtimissiisteemid, nad peavad koostama dokumentatsiooni valmistamisprotsessi
kohta, meditsiiniseadmete kavandamise ja toimivuse kohta, sh nende kavandatud eesmérgi
kohta; ja vaatama 14bi kogemused, mis on saadud meditsiiniseadme kliinilise kasutamise kéigus,
samuti votma kdik vajalikud parandusmeetmed. See teave tehakse padevatele asutustele taotluse
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korral kittesaadavaks ning deklaratsioon teatud andmetega tuleb teha kittesaadavaks ka
avalikkusele. Kui tervishoiuasutused valmistavad ja kasutavad meditsiiniseseadmeid, mis ei ole
kooskdlas MDR-i1 voi IVDR-i artikliga 5, peavad nad jargima tootjatega samu digusnorme.
Litkmesriigid vdivad nduda, et sellised tervishoiuasutused edastavad padevale asutusele kogu
asjakohase lisateabe selliste meditsiiniseadmete kohta, mida on nende territooriumil valmistatud
ja kasutatud.

Loikes 1 sétestatakse, et TTO vdaib asutusesiseselt valmistada meditsiiniseadmeid ainult juhul,
kui on tdidetud MDR artikli 5 16ikes 5 voi IVDR artikli 5 16ikes 5 ja MSS-is sétestatud nouded.

MDR-i kohaselt rakendatakse oma asutuses valmistatavatele meditsiiniseadmetele artikli 5
l16ikes 5 sétestatud kohustusi alates 2021. aasta 26. maist, kuid IVDR artikli 5 10ike 5 teatud
noudeid kohaldatakse alates 2022. aasta 26. maist ning teatud nduete kohaldamisele on
madrusega (EL) 2022/112 ette ndhtud pikem iileminekuperiood, et leevendada voimalikke CE-
mirgiseta in vitro diagnostikameditsiiniseadmete turutdrgetest tekkivaid soovimatuid mojusid
patsientidele ja tervishoiuteenuse osutamise kvaliteedile. Tulenevalt méérusest (EL) 2022/112,
millega muudetakse IVDR-i rakendussitteid, kohaldatakse 2022. a 26. maist TTO-de poolt
asutusesiseselt valmistatavatele ja kasutatavatele in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele
jargmisi ndudeid: tdidetud peavad olema IVDR I lisas sétestatud asjakohased iildised ohutus- ja
toimivusnduded, seadmeid ei anta iile teisele juriidilisele isikule, artikli 5 1dike 5 erandi
tdhenduses erandkorras meditsiiniseadmete valmistamisel ei tohi selliseid meditsiiniseadmeid
valmistada to0stuslikus mahus ning litkmesriik v8ib nduda, et sellised tervishoiuasutused
esitaksid piddevale asutusele kogu asjakohase lisateabe selliste nende territooriumil valmistatud
ja kasutatavate seadmete kohta ja liikmesriigile jadb digus piirata kindlat tiiiipi selliste seadmete
valmistamist ja kasutamist ning neile vdimaldatakse juurdepdds tervishoiuasutustele nende
tegevuse kontrollimiseks. Téiendavaid IVDR artikli 5 16ikest 5 tulenevaid ndudeid peavad TTO-
d rakendama vastavalt [IVDR-i rakendussétetele.

Loikes 2 sitestatakse, et [IVDR artikli 5 10ike 5 punkti g kohaldatakse ka A, B ja C riskiklassi in
vitro diagnostikameditsiiniseadmetele. Nouet kohaldatakse alates 2024. a 26. maist vastavalt
mairusele (EL) 2022/112.

IVDR artikli 5 18ike 5 punkti g kohaselt koostab tervishoiuasutus D-klassi liigitatud seadmete
puhul piisavalt iiksikasjaliku dokumentatsiooni, mis vOimaldab saada aru tootmiskaitisest,
tootmisprotsessist, andmetest seadmete kavandamise ja toimivuse, sealhulgas sihtotstarbe kohta,
et padev asutus saaks veenduda, et IVDR I lisas sdtestatud iildised ohutus- ja toimivusnduded on
tdidetud. Litkmesriik voib kohaldada seda sétet ka meditsiiniseadmete puhul, mis on liigitatud
A-, B- vdi C-klassi. Terviseameti hinnangul on nimetatud kohustuse sitestamine pdhjendatud,
kuna see teeb voimalikuks TTO iihtlase praktika meditsiiniseadmete tehnilise dokumentatsiooni
koostamisel ning lihtsustab jirelevalve tegemist, kui TTO-l on ndutud dokumentatsioon ette
valmistatud juba enne, kui Terviseamet seda temalt taotleb.

Muudatused on vajalikud MDR-i ja IVDR-i rakendamiseks ning leevendamaks vdimalikke CE-
margiseta meditsiiniseadmete turutdrgetest vOi tarnehdiretest tekkivaid negatiivseid mojusid
patsientidele kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamise jatkusuutlikkuse tagamisel.

Loikes 3 sitestatakse, et TTO ei tohi asutusesiseselt valmistada meditsiiniseadmeid, mis

sisaldavad nanomaterjali, mitteelujoulisi voi mitteelujouliseks muudetud loomset péritolu
kudesid voi rakke vOi nende preparaate voi mis sisaldavad ainet, mida eraldi kasutamisel v3ib
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kdsitada ravimina ravimiseaduse tdhenduses. Piirang eririskiga meditsiiniseadmete
valmistamisel on vajalik patsientide tervise kaitseks.

Muudatus on kooskodlas MDR artikli 5 16ike 5 punktis h ja IVDR artikli 5 1dike 5 punktis i
nimetatud otsustuspddevusega piirata teatud meditsiiniseadmete valmistamist ja kasutamist.

Eelndu § 1 punktiga 28 tiiendatakse MSS-i 3*. peatiikiga ja §-ga 32*, milles sitestatakse nduded
siiratavatele meditsiiniseadmetele.

Loikes 1 sitestatakse nduded tootjale implantaadi kaardi ja meditsiiniseadmega seotud teabe
kohta ning 18ikes 2 sitestatakse nouded TTO-le siiratud meditsiiniseadmega patsiendile
implantaadi kaardi nduetekohase tditmise ja patsiendile siiratud meditsiiniseadmega seotud teabe
kattesaadavaks tegemise kohta.

MDR artikli 18 kohaselt peaksid sertifitseeritud siiratavate meditsiiniseadmete tootjad esitama
ndutava teabe koos tootega viljastataval implantaadi kaardil, vdlja arvatud juhul, kui MDR artikli
18 1oike 3 alusel see kohustus konealust meditsiiniseadet ei puuduta. Implantaadi kaardiga seotud
kohustustest on vabastatud jargmised implantaadid: dmblusmaterjal, haavaklambrid, hamba
tdidismaterjal, hambaklambrid, hambakroonid, kruvid, kiilud, plaadid, traadid, vardad, klambrid
ja TtUhendused. Meditsiiniseadme tootjad peaksid koos implantaadi kaardiga esitama
tervishoiutdotajale juhtndorid selle kohta, kuidas tdita implantaadi kaarti ja selgitada kasutatud
siimboleid. See teave tuleb esitada eesti keeles ning soovitatav lahendus on tootjal koostada
asjakohast teavet sisaldav infoleht, mis tuleb esitada koos implantaadi kaardi ja siiratava
meditsiiniseadmega. MDR artikli 18 1d6ike 1 punkti a kohaselt peab tootja lisaks implantaadi
kaardil olevale teabele tegema koos meditsiiniseadmega kéttesaadavaks MDR artikli 18 1dike 1
punktides b—d nimetatud teabe: kodik hoiatused, ettevaatusabindud voi meetmed, mida patsient
vOi tervishoiutddtaja peab votma seoses meditsiiniseadme talitluse vastastikuse héirimisega
eeldatavate vilismojude, arstlike ldbivaatuste ja keskkonnatingimuste korral, kogu teave
meditsiiniseadme eeldatava kasutusaja ja vajaliku jarelkontrolli kohta; mis tahes muu teave, et
tagada patsiendi poolt meditsiiniseadme ohutu kasutamine, sealhulgas kvalitatiivne ja
kvantitatiivne teave nende materjalide ja ainete kohta, millega patsiendid v3ivad kokku puutuda.
Eelmises lauses loetletud teave peab olema kittesaadav eesti keeles ning tootja voib patsiendile
olulise teabe teha kittesaadavaks mis tahes vahendi abil, mis voimaldab kiiret juurdepédsu sellele
teabele.

Muudatus on vajalik MDR-i rakendamiseks.

Eelndu § 1 punktiga 29 tdiendatakse seaduse § 33 1dike 2 punkti 2 sdnastust.

Punktis 2 muudetakse kehtiva MSS-i sOnastust ning sétestatakse, et Terviseameti pddevuses on
riiklik jdrelevalve teavitatud asutusele ja tootjale MSS-is ja selle alusel kehtestatud
rakendusaktides ning EL-1 mééruste sdtestatud nouete tditmise {ile.

Muudatus on vajalik digusselguse huvides, kuna teavitatud asutuse ja tootja kohustused ja
iilesanded on sétestatud EL-1 méérustes ning tdiendavalt Eesti digusega reguleeritavad nouded
MSS-is.

Eelndu § 1 punktiga 30 tdiendatakse MSS § 33 1dike 2 punkti 4 sdnastust.

Punkti 4 muudetakse, kuna kehtiva MSS-i sdnastus ei hdlma toimivusuuringute tegemist.
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Muudatus on vajalik IVDR-i rakendamiseks.
Eelndu § 1 punktiga 31 muudetakse MSS § 33 15ike 2 punkti 6 sonastust.

Punkti 6 sOnastusest jaetakse vilja sonad ,.tervishoiuteenuse osutajale, kuna professionaalne
kasutaja vOib ka kehtiva MSS-i kohaselt olla muu isik kui TTO, ning jérelevalvet ei ole
pohjendatud teha ainult TTO-de {ile, kuna jérelevalve ei ole oma eesmargilt karistava iseloomuga
ning voib olla meditsiiniseadmete kasutamisega seotud voimalikke riske maandava ja ohtusid
ennetava mojuga.

Muudatus on seotud eelndu § 1 punktiga 5.

Eelndu § 1 punktiga 32 muudetakse MSS § 35, milles on sétestatud meditsiiniseadmete nduetele
vastavuse kontrollimine.

Vorreldes kehtiva MSS-iga jietakse § 35 reguleerimisalast vélja Terviseameti digus votta
jérelevalve tegemiseks meditsiiniseadme niidiseid voi nende osi tasuta, kuna nimetatud digus on
sdtestatud MDR artikli 93 16ike 3 punktis a ja IVDR artikli 88 1dike 3 punktis a. Vélja jietakse
16ikes 2 satestatud Terviseameti digus pohjendatud kahtluse korral keelata rahva tervise huvides
meditsiiniseadme turustamine tdhtajaks, mis on vajalik meditsiiniseadme nduetele vastavuse
16plikuks kontrollimiseks, kuna nimetatud digus on sétestatud MDR artikli 98 16ikes 1 ja IVDR
artikli 90 106ikes 1. Vilja jdetakse 10ikes 4 kirjeldatud ettekirjutuste loetelu, kuna padeva asutuse
turujdrelevalvetoimingud ja parandusmeetmed on reguleeritud MDR-i ja IVDR-iga.

Loikes 1 sitestatakse, et Terviseametil on lubatud meditsiiniseadme nduetele vastavuse
kontrollimisse kaasata eksperte ning tellida meditsiiniseadmete voi nende osade nduetele
vastavuse kontrollimiseks hindamisteenust vastavalt Terviseameti tasuliste teenuste loetelus
kavandatavale tunnitasuméérale.

Loikes 2 sitestatakse, et hindamisteenus vormistatakse eksperdiarvamusena, kus kirjeldatakse
analiiiisi-, katse- ja ekspertiisitulemusi.

Loikes 3 sidtestatakse, et Terviseamet tasub hindamisteenuse kulud ning tagastab
meditsiiniseadme voOi hiivitab tekitatud otsese varalise kahju, kui meditsiiniseade on
eksperdiarvamuse jirgi ndouetekohane, kuid kui meditsiiniseade ei ole eksperdiarvamuse jirgi
nouetekohane, hiivitab asjaomane ettevdtja hindamisteenuse kulud Terviseametile. Vorreldes
kehtiva § 35 sOnastusega asendatakse tekstiosa ,,tootja, tema volitatud esindaja voi turule laskja“
sonadega ,,asjaomane ettevotja“, kuna ettekirjutus tehakse sellele ettevotjale, kellelt nduetele
vastavuse kontrollimiseks on meditsiiniseade tellitud tasuta ndidisena voi tasu eest. Parema
loetavuse ja digusselguse huvides jdetakse vilja tekstiosa ,,arvestades Terviseameti ettekirjutust,
millele on lisatud hindamisteenuse osutaja kulutusi tdendava dokumendi koopia®“, kuna
hindamisteenuse kulutuste tdendamise dokumentatsiooni vorm voib olla ka originaaldokument.
Muudatus tehakse, kuna voib esineda olukordi, kus meditsiiniseadme nduetele vastavuse
kontrollimisel ilmnevad vastuvdetamatud riskid patsientide, kasutajate voi muude isikute
tervisele voi ohutusele ning parandusmeetmete votmist tuleb nduda viivitamata, mistottu ei
pruugi hindamisteenuse osutaja Terviseameti haldusakti véljastamise ajaks olla joudnud arvet
Terviseametile edastada.

Muudatused tehakse digusselguse huvides ning EL-i mééruste rakendamiseks.
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Eelndu § 1 punktiga 33 muudetakse MSS § 36, milles on sétestatud sunniraha tilemmaéar.

Sunniraha on mittekaristuslik mojutusvahend, millega sunnitakse isikut haldusorgani tehtud
ettekirjutust tditma ning oma kohustusi ka edaspidi jargima. Kehtivas MSS-is sétestatud
sunniraha tlemmaéir 3200 eurot ei voimalda sundida kohustatud isikut oma kohustust tditma,
kuna madal sunniraha miir ei voimalda piisavat tosiseltvoetavust. Meditsiiniseadme enda korge
maksumuse (v0i ka madalama maksumusega, kuid suure turukdibega meditsiiniseadmete
miiligist saadava kasumi) korral vOib nduetele mittevastavate meditsiiniseadmete suhtes
alustatud jdrelevalvemenetluste korral ettevotja tasuda sunniraha, kuid jitta parandusmeetmed
siiski rakendamata, mistottu sunniraha rakendamisel ei ole eesmérgipédrast moju. Samuti voib
tihe jarelevalvemenetluse korral Terviseamet tuvastada hulgirikkumisi, mille potentsiaalne
summaarne rahaline kahju on mérkimisvaarselt suurem kui 3200 eurot. Meditsiiniseadmete
puhul tuleb lisaks arvestada, et need seadmed on liigitatud erinevatesse riskiklassidesse, mis
tdhendab, et nende seadmete kasutamisega kaasnevad riskid, mis vdivad pdhjustada raskeid
tervisekahjustusi voi raskematel juhtudel pohjustada seadme kasutajate voi patsientide surma.

Sellest tulenevalt on vaja muuta sunniraha iilemmaé&dra, et sunniraha mittekaristusliku
mojutusvahendina oleks tdsiseltvietavam ning sdtestatakse, et sunniraha rakendamise iilemmaéér
on 32 000 eurot.

Eelndu § 1 punktiga 34 muudetakse MSS § 39, milles on sdtestatud karistused
meditsiiniseadmetega seotud nduete rikkumise eest.

Paragrahvi pealkirja ja 10iget 1 tdiendatakse meditsiiniseadme asutusesisese valmistamise ja turul
kittesaadavaks tegemise nduete rikkumise reguleerimisala ulatusega, kuna Terviseamet teeb
turule lastud meditsiiniseadmete iile riiklikku jirelevalvet, mis hdlmab nii turule lastud ja turul
kattesaadavaks tehtavaid meditsiiniseadmeid kui kasutusele voetavaid meditsiiniseadmeid, mida
ei lasta kiill turule, kuid mida kasutatakse asutusesiseselt valmistatud meditsiiniseadmetena voi1
uuritavate  meditsiiniseadmetena, samuti meditsiiniseadmete  levitamise iile ning
meditsiiniseadmete professionaalse kasutamise iile.

Loikes 2 suurendatakse meditsiiniseadme turule laskmise, turul kéttesaadavaks tegemise,
asutusesesisese valmistamise, kasutuselevotu, levitamise ja professionaalse kasutamise nduete
rikkumise korral méadratavat maksimaalset trahvimaéara 32 000 euroni.

Muudatus on vajalik trahvimédrade tosiseltvoetavuse tagamiseks ning sarnaste viirtegude eest
ettendhtud karistusméérade Uhtlustamiseks. Praegu lubab karistusseadustiku § 47 kohaldada
juriidilisele isikule rahatrahvi kuni 400 000 eurot. MDR artikkel 113 ja IVDR artikkel 106
satestavad, et litkkmesriigid kehtestavad o&igusnormid médruse sétete rikkumise korral
kohaldatavate karistuste kohta ja votavad koik vajalikud meetmed, et tagada nende rakendamine.
Nimetatud karistused peavad olema tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Kehtiva MSS-i
kohaselt on trahviméérad juriidilistele isikutele 3200 eurot. Nimetatud karistusmair kehtib
aastast 2010. Karistuse kohaldamise {iheks pdhimdtteks on see, et rikkumine ei tohi ennast dra
tasuda. Olukorras, kus meditsiiniseadme turustamise voi miiiigi tulud voivad ulatuda sadadesse
tuhandetesse eurodesse ja juriidilisele isikule on voimalik nduete rikkumise eest médrata vaid
3200 euro suurune rahatrahv, ei avalda karistus mdju ega ole preventiivse iseloomuga.

Samuti tihtlustab muudatus MSS-i trahviméirasid teistes seadustes sarnaste rikkumiste eest
ettendhtud trahviméiiradega. Niiteks ndeb TNVS toote turule laskmise ja turul kittesaadavaks
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tegemise tingimuste rikkumise, toote ohtudest teavitamata jdtmise ning vastavusmirgise
vadrkasutamisel juriidilistele isikutele ette trahvisumma kuni 32 000 eurot. Kehtiv
biotsiidiseadus ndeb biotsiidi ja biotsiidiga téddeldud toote kéttesaadavaks tegemisele ja
kasutamisele biotsiidiseaduse ja biotsiidimddrusega kehtestatud nduete rikkumisel juriidilistele
isikutele ette trahvisumma kuni 32 000 eurot. Kehtiv jddtmeseadus nieb ette, et keelatud toote
turule laskmise eest on vdimalik méérata juriidilisele isikule kuni 32 000 euro suurune rahatrahv.
Ka seadme ohutuse seadus ndeb seadme kasutusele votmise ja kasutamise ning seadmetdd nouete
rikkumise eest juriidilistele isikutele ette kuni 32 000 euro suuruse trahvimédira. Kehtivas
modteseaduses on ette ndhtud kuni 32 000 euro suurune trahvimdéar taatlusmargise voltsimise,
voltsitud taatlusmérgise miilimise ja voltsitud taatlusmérgisega mdotevahendi kasutamise eest.
Kehtiv ravimiseadus ndeb ravimi kdiitlemisnduete vOi ravimiseaduses sitestatud
vahendamisnduete rikkumise eest juriidilistele isikutele ette trahvisumma kuni 32 000 eurot.

Eelndu § 1 punktiga 35 tiiendatakse MSS § 39! peakirja ja 1diget 1.
Kehtiva sdnastuse kohaselt ei ole toimivusuuringud §-ga 39! hdlmatud.
Muudatus on vajalik digusselguse huvides.

Eelnéu § 1 punktiga 36 tiiendatakse seadust §-ga 41°, milles esitatakse rakendussite
teabevahetuse korraldamiseks ja andmete edastamiseks Terviseametile kuni Eudamediga seotud
kohustuste rakendamiseni.

MDR artikli 123 punkt d ja IVDR artikli 113 punkt f sitestavad, et kui Eudamed 26. mail 2022
taielikult ei toimi, kohaldatakse Eudamediga seotud kohustusi ja ndudeid alates kuupéevast, mis
vastab Eudamedi tdieliku toimivuse saavutamise kohta Euroopa Liidu Teatajas teate avaldamise
kuupidevast kuus kuud hilisemale kuupédevale. Kuni Eudamedi téielik toimivus ei ole saavutatud,
jadvad direktiivide 93/42/EMU, 90/385/EMU ja 98/79/EU vastavad sitted kehtima, et tiita
teabevahetamise kohustusi, sealhulgas eelkdige kohustust vahetada teavet toimivusuuringute,
jarelevalvearuannete, seadmete ja ettevotjate registreerimise ning sertifikaatide teatiste kohta.
Euroopa meditsiiniseadmete andmekoguga (nn vana Eudamed) seotud kohustusi peab
Terviseamet tiditma kuni ajani, kui on mé6dunud vastavalt kuus kuud (uuringute ja jérelevalvega
seotud kohustused) voi 18 kuud (direktiivide kohaselt turule lastud meditsiiniseadmete ning
ettevotjate registreerimise ja sertifikaatidest teavitamisega seotud kohustused) Eudamedi tiieliku
toimivuse saavutamise kohta Euroopa Liidu Teatajas teavituse avaldamisest. Eudamedi téieliku
toimivuse saavutamiseni on komisjon padevatele asutustele ette ndinud alternatiivse turvalise
teavituskanali CircaBC'?, mille kaudu tiidavad pidevad asutused teabevahetusega seotud
ilesandeid kuni Eudamedi jdrelevalve ja turustamisjdrgse jirelevalve elektroonilise siisteemi
ning turujirelevalve elektroonilise siisteemi tdieliku toimivuse saavutamiseni. Terviseameti ja
Eesti ettevotjate jatkuvad kohustused seoses nn vana FEudamedi voi alternatiivsete
teavituskanalite kasutamisega on pigem vidhese halduskoormusega, kuna Eestis ei ole
direktiivide alusel méératud teavitatud asutusi, keda see iileminekuperiood enim puudutab. 2022.
a veebruari seisuga on komisjon teinud vabatahtlikult kasutamiseks kittesaadavaks jargmised
Eudamedi!! elektroonilised siisteemid: ettevdtjate registreerimise elektrooniline siisteem,
seadmete registreerimise elektrooniline siisteem ja sertifikaatide elektrooniline siisteem, kuhu
ettevotjad saavad juba andmeid esitada. Seetdttu toimub iileminekuperioodil andmete esitamine

10 Eudamedi tiieliku toimivuse saavutamiseni soovitatud alternatiivsed lahendused Eudamediga seotud
teavitamiskohustuste ja teabevahetuse tditmiseks
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/2021-1_guidance-administrative-practices_en.pdf
! Eudamedi avalik andmebaas https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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nii seni kehtinud korras ehk ettevdtjate registreerimine ja meditsiiniseadmete turule laskmine
riiklike lahenduste ja nn vana Eudamedi kaudu kui ka litkmesriigid innustavad ettevotjaid juba
vabatahtlikult kasutusele votma Eudamedi, et seelébi hajutada ettevotjate halduskoormust ajaks,
kui Eudamedi kohustusliku kasutuselevotmise tdhtaeg saabub.

Eelndu § 1 punktiga 37 muudetakse seaduse normitehnilist markust.

Seaduse normitehnilisest mirkusest jaetakse MDR preambuli pdhjenduspunkti 98 alusel vélja
viide komisjoni direktiivile 2005/50/EU puusa-, pdlve- ja dlaliigese proteeside iimberliigitamise
kohta meditsiiniseadmeid kisitleva ndukogu direktiivi 93/42/EMU raames. Seaduse
normitehnilisest mérkusest jietakse vilja viide ka komisjoni direktiivile 2008/13/EU, kuna selle
direktiiviga tunnistati alates 31.12.2008 kehtetuks ndukogu direktiiv 84/539/EMU, mis kiisitles
veterinaarmeditsiinis kasutatavaid elektromeditsiiniseadmeid, sest direktiivi 84/539/EMU artikli
2 kohaselt loeti seadmed, mis vastavad meditsiiniseadmeid kisitleva direktiivi 93/42/EMU
nduetele, vastavaks ka direktiivi 84/539/EMU nduetele ja inimtervishoius kasutatavaid
meditsiiniseadmeid kisitlevat diguslikku raamistikku hinnati sobivaks ka veterinaarmeditsiinis
kasutatavate elektromeditsiiniseadmete kvaliteedi ja ohutuse tagamiseks. Kuna MDR-i
kohaldamisel tunnistati direktiiv 93/42/EMU kehtetuks ja MDR-i reguleerimisalas on ainult
inimestel kasutatavad meditsiiniseadmed ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmed, siis
pdhjendus, millega direktiiv 2008/13/EU vdeti iile MSS-i, on tinaseks dra langenud.
Meditsiiniseadme seadus ei reguleeri veterinaarias kasutatavaid meditsiiniseadmeid ega
meditsiiniseadmeid in vitro diagnostikaks ning sellistele toodetele puuduvad EL-i {ihtsed
oigusaktid. Seetottu selliste toodete osas tuleb ldhtuda tootele esitatavatest iildnduetest, mis on
reguleeritud TNVS-iga. Direktiivi 2008/13/EU pdhjenduspunktides on selgitatud, et isegi iiksnes
veterinaarmeditsiinis kasutatavate spetsiifiliste seadmete puhul eelistatakse voimalust kohaldada
muid kehtivaid ihenduse digusakte, et tagada tervishoiu- ja ohutusnduete tditmine sellel véiga
viiksel turul. Asjakohased eeskirjad on jirgmistes digusaktides: direktiiv 2006/42/EU, mis
kisitleb masinaid; direktiiv 2004/108/EU, mis kisitleb elektromagnetilist iihilduvust ja direktiiv
85/374/EU, mis kiisitleb tootevastutust. Eelnimetatud direktiivid on iile voetud TNV S-iga.

Eelndu §-ga 2 muudetakse JaatS § 26 1oike 13 punkti 5, milles on sétestatud termin ,,in vitro
diagnostikameditsiiniseade®.

JaatS-is kasutatava termini ,,in vitro diagnostikameditsiiniseade® tdhendus tuleneb edaspidi
IVDR-ist.

Muudatus on vajalik IVDR-i rakendamiseks ja seotud MSS § 3! muutmisega.

Eelndu §-ga 3 tidiendatakse RaKS-i.

Eelnou § 3 punktiga 1 tdiendatakse RaKS §-1 26 1diget 7 ja §-1 28 loiget 5 sonadega ,,vOi
toimivusuuring vastavas kiéndes, et holmatud oleksid ka in vitro diagnostikameditsiiniseadme
toimivusuuringud.

Muudatus on vajalik digusselguse huvides ja seotud IVDR-i rakendamisega.

Eelnéu § 3 punktiga 2 tiiendatakse RaKS § 48! 15ike 1 punkti 5 asjakohaste kohaldatavate
Euroopa Liidu digusaktidega, milleks meditsiiniseadmete tihenduses on MDR voi IVDR.

Muudatus on vajalik digusselguse tagamiseks.
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Eelnéu §-ga 4 muudetakse RLS §-des 298! ja 2982 kehtestatud riigildivusid.

Kehtiva RLS § 298! kohaselt tuleb meditsiiniseadme kliinilise uuringu loa taotluse libivaatamise
eest tasuda riigildivu 576 eurot ning iga tdiendava uuringukeskuse eest 27 eurot.

Terviseameti ettepaneku kohaselt tuleks riigildivu alandada, kuna taotluse l&bivaatamise
halduskoormus on vorreldes taotluse erialase hindamise halduskoormusega oluliselt véiksem.
Sisu hindamist ja selle kohta eksperdihinnangu andmist riigildiv ei kata, mistottu kehtestatakse
erialase hindamise tasu Terviseameti tasuliste teenuste loetelus. Asjakohane on kehtestada
uuringu taotluse ldbivaatamise eest riigildiv 200 eurot, mis sétestatakse 10ikes 1. Uuringu taotluse
labivaatamise kédigus peab Terviseamet viie toopdeva jooksul veenduma, kas uuring, mida
sponsor soovib teha, kuulub vastavalt MDR-1 voi [IVDR-i kohaldamisalasse ning kas esitatud
taotlus ja dokumentatsioon on taielik. Kui uuringu taotlus on téielik, alustab Terviseamet uuringu
taotluse erialast hindamist, mille eest uuringu sponsor tasub Terviseametile vastavalt uuritava
meditsiiniseadme riskiklassile voi uuringu tiitibile 400 voi 1540 eurot (kokku on sponsori kulu
seega 200 eurot + 400 eurot vdi 200 eurot + 1450 eurot). Uuringu taotluse ldbivaatamise
riigildivu puhul ldahtutakse menetluslikest toimingutest.

Vordluseks on Soomes kehtestatud uuringu taotluse lédbivaatamise tasud vastavalt 700 eurot voi
1750 eurot. Seega oleks Eestis kehtestatavad tasud sarnased.

Terviseameti praktika kohaselt ei ole taotluse labivaatamise raames tdiendavate uuringukohtade
andmete ldbivaatamine lisanduv halduskoormus, vaid sisuline ldbivaatamine, mistottu ei ole
taotluse ldbivaatamisel vajalik kiisida selle tegevuse eest sponsorilt tdiendavat riigildivu, sest
taiendavate uuringukohtade lisamine tehakse olulistest muudatustest teavitamise menetluse
kaudu. MDR artikli 62 15ike 7 kohaselt peab uuringu tegemise koht olema uuringuks sobiv ja
sarnane seadme ettendhtud kasutuse kohaga.

Paragrahvi 298! 1dikes 2 kehtestatakse in vitro diagnostikameditsiiniseadme toimivusuuringu
tegemise taotluse ldbivaatamise eest riigildiv 200 eurot.

Muudatus on vajalik TVDR-i1 kohaldamiseks, kuna toimivusuuringute tegemise taotluse
labivaatamise eest riigildoivu tasumise kohustus ei ole kehtiva RLS-iga holmatud. Riigildivu
mééra kujunemise selgitused on samad nagu 16ikes 1 kehtestava riigildivu puhul.

Paragrahvis 298> muudetakse RLS-is kehtestatud riigildivu vabamiiiigi sertifikaadi viljastamise
taotluse ldbivaatamise eest.

Loikes 1 kehtestatakse vabamiiiigi sertifikaadi véljastamise eest riigildiv 150 eurot. Kehtiva
RLS-1 kohaselt tasutakse vabamiiiigi sertifikaadi véljastamise taotluse ldbivaatamise eest
riigildivu 55 eurot iihe meditsiiniseadme kohta ning 40 eurot iga tdiendava meditsiiniseadme
kohta sama taotluse piires. Terviseameti hinnangul juhul, kui ettevotja on kodik vabamiiiigi
sertifikaadi véljastamiseks vajaminevad andmed ja dokumentatsiooni nduetekohaselt esitanud,
on vabamiiiigi sertifikaadi koostamise halduskoormus viiksem. Terviseameti praktika kohaselt
on lildiselt iihel vabamiiiigi sertifikaadil rohkem kui kolm meditsiiniseadet ning vabamiiiigi
sertifikaadi maksumus voib kujuneda RLS-is kehtestatud riigildivu puhul ettevotja jaoks
ebamdistlikult kdrgeks. Kuivord Terviseameti sdonul on ettevotjad tildjuhul vajaminevad andmed
ja dokumentatsiooni nduetekohaselt esitanud, on pdhjendatud kehtestada vabamdiiigi sertifikaadi
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valjastamiseks iiks riigildiv ning mddras, mis Terviseameti praktika kohaselt vastab keskmiselt
vabamiiiigi sertifikaadi koostamiseks ja viljastamiseks tehtavate toimingute mahule.

Muudatus on vajalik, et mitte pohjustada iileliigset finantskoormust ettevdtjatele.

Paragrahvi tdiendatakse 18ikes 2 riigildivuga 30 eurot vabamiiiigi sertifikaadi duplikaadi
viljastamise eest. Kuna vabamiiiigi sertifikaat viljastatakse iihes eksemplaris ja paberil, voib
ettevotja teatud juhtudel vajada vabamiitigi sertifikaadi duplikaati.

Paragrahvi tdiendatakse 1dikes 3 riigildivuga vabamiiligi sertifikaadi kiirmenetluse korras
viljastamise eest. Vabamiiligi sertifikaadi véljastamise eest viie toopdeva jooksul tasutakse
riigildivu 300 eurot.

Vabamiitigi sertifikaatide vdljastamise kohustus tuleneb EL-i médrustest ning riigildivu sisse on
arvestatud Terviseameti t06joukulu, halduskulu, kulu andmebaasidele ja sertifikaadi
saatmiskulu, mis keskmiselt kulub {ihe vabamiiiigi sertifikaadi véljastamisele. Vordluseks on
samasugune riigildiv vabamiiligi sertifikaadile ja selle duplikaadi viljastamisele kehtestatud
Soomes.

Eelndu §-ga 5 muudetakse TNV S-i.

Eelndu § 5 punktiga 1 jietakse TNVS § 30 1dikest 1! villja lause ,,Meditsiiniseadmete
valdkonnas annab tegevusloa Terviseamet.”, kuna teavitatud asutuse méddramise ja neist
teavitamisega seotud nduetele ja menetlustele kohaldatakse edaspidi MDR 4. peatiiki ja IVDR 4.
peatiiki noudeid ning EL-1 mééruste kohaselt ei viljastata teavitatud asutusele tegevusluba nagu
on TNSV-is sitestatud, vaid liitkmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi liikmesriike enda
madratud vastavushindamisasutustest, kasutades NANDO elektroonilist teavitamisvahendit.

Seetottu tuleneb edaspidi kogu teavitatud asutusega seotud regulatsioon EL-i méérustest ja MSS-
ist ning TNV S-is sétestatud Terviseameti kohustused meditsiiniseadmete valdkonnas teavitatud
asutuse tegevusloaga seonduvas tunnistatakse kehtetuks. Sellekohase muudatuse vajadust on
kisitletud ka elektroonilise side seaduse ja toote nduetele vastavuse seaduse muutmise seaduse'?
(130 SE II) seletuskirjas muudatusettepaneku nr 5 juures.

Eelnéu § 5 punktiga 2 tipsustatakse TNVS § 50 Idikes 3, et Terviseamet teeb riiklikku
jarelevalvet MDR-1 tdhenduses meditsiiniseadmete iile, IVDR-i tdhenduses in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete {ile ning muude toodete iile, mille iile jarelevalve tegemine on
tema piddevusse antud muu Oigusakti alusel, kuna Terviseameti erinevad struktuuriiiksused
tdidavad erinevaid riikliku jérelevalve iilesandeid eri valdkondades eri digusaktidega antud
volituste alusel.

Kehtiva TNVS-i kohaselt on Terviseameti jarelevalvet kirjeldatud kui jarelevalvet terviseohutuse
nduete tditmise lle, kuid meditsiiniseadmete valdkonnas on regulatsioon oluliselt ulatuslikum,
samuti ldhtutakse meditsiiniseadmete liigitamisel riskiklassidest, mis viitab vdrreldes muude
toodetega nende toodete rangemale ohuprofiilile.

Eelndu § 5 punktiga 3 tdiendatakse TNV S-1 normitehnilist mérkust.

12130 SE menetlus Riigikogus https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/87a909¢9-a232-452b-98¢2-
3d19e6b477cc
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Meditsiiniseadme seadus ei reguleeri veterinaarias kasutatavaid meditsiiniseadmeid ega
meditsiiniseadmeid in vitro diagnostikaks ning sellistele toodetele puuduvad EL-i {ihtsed
Oigusaktid, seega selliste toodete osas tuleb ldhtuda tootele esitatavatest ildnduetest, mis on
reguleeritud TNVS-iga. Direktiivi 2008/13/EU pdhjenduspunktides on selgitatud, et isegi iiksnes
veterinaarmeditsiinis kasutatavate spetsiifiliste scadmete puhul eelistatakse voimalust kohaldada
muid kehtivaid ihenduse digusakte, et tagada tervishoiu- ja ohutusnduete tditmine sellel véiga
viiksel turul. Asjakohased eeskirjad on esitatud jargmistes digusaktides: direktiiv 2006/42/EU,
mis kisitleb masinaid; direktiiv 2004/108/EU, mis kisitleb elektromagnetilist iihilduvust ja
direktiiv 85/374/EU, mis kisitleb tootevastutust. Eelnimetatud direktiivid on iile vdetud TNVS-

iga.
Eelndu §-s 6 sitestatakse seaduse joustumine.

Seadus joustub {ildises korras, kuna eelndus késitletud muudatused ei too sihtrithmadele kaasa
kohustusi, mille puhul oleks vaja lisaaega muudatustega kohanemiseks.

4. Eelndu terminoloogia

Eelndus kasutatakse termineid Euroopa Parlamendi ja nGukogu médruste (EL) 2017/745 ja (EL)
2017/746 tahenduses, kui MSS-is ei ole sdtestatud teisiti.

Eelndus ei kasutata uut terminoloogiat.
5. Eelndu vastavus Euroopa Liidu 6igusele
Eelnduga viiakse MSS, JaitS, RaKS ja TNVS Euroopa Liidu digusega kooskdlla.

Eelndu on kooskdlas ndukogu direktiividega 93/42/EMU, 90/385/EMU ja 98/79/EU, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérusega (EL) nr 2017/745, milles késitletakse meditsiiniseadmeid,
millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, miirust (EU) nr 178/2002 ja miirust (EU) nr
1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU
ja  Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéadrusega (EL) nr 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja
komisjoni otsus 2010/227/EL.

Eelndu viljatodtamisel on ldhtutud eelnimetatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérustest.
Vastavustabel on esitatud seletuskirja lisas 1.

Eelndu on seotud Euroopa Parlamendi ja ndukogu maidrusega (EL) 2022/112, millega
muudetakse méérust (EL) 2017/746 teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitlevate
iileminekusétete osas ja seoses asutusesiseselt valmistatud seadmeid késitlevate tingimuste
kohaldamise edasiliikkamisega.

6. Seaduse mojud

Eelndus esitatud muudatuste rakendamisel voib eeldada mdju esinemist jdrgmistes
valdkondades: sotsiaalne modju, sh mdju inimeste tervisele ja moju tervishoiuteenuste
pakkumisele ja tervishoiuteenuste kéttesaadavusele, mdju riigi vdlissuhetele, sh rahvusvaheliste
kohustuste tditmisele, moju majandusele, sh ettevotete tegevusele ja turu toimivusele ning moju
riigiasutuste korraldusele, sh avaliku sektori kuludele ja tuludele. MJjude olulisuse
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tuvastamiseks hinnati nimetatud valdkondi nelja kriteeriumi alusel: mdjutatud sihtrithm, moju
ulatus, moju avaldumise sagedus ja ebasoovitavate mojude risk. Eelndus esitatud muudatused ei
mojuta riigi julgeolekut, kohaliku omavalitsuse korraldust, loodus- ja elukeskkonda ega
regionaalarengut, mistdttu ei ole nendes valdkondades mdju olulisust hinnatud, sealhulgas ei ole
neid muudatuste mdjude hindamise juures eraldi vilja toodud.

Eelndus esitatud muudatused on teemadeks jagatuna jargmised:

1) MSS-i, JaatS-i, RaKS-i ja TNVS-i sétete EL-1 digusega vastavusse viimine ja Eesti digusega
reguleeritavad kiisimused;

2) Terviseameti ja Ravimiameti tasuliste teenuste loetelu ja tasuméidrade kehtestamine
meditsiiniseadme kvaliteedi ja ohutuse tagamisega seotud iilesannete tiitmisel;

3) meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogusse andmete esitamine (meditsiiniseadmete
siisteemide, protseduuripakettide ja I riskiklassi meditsiiniseadmete levitamisest teavitamise
kohustuse lisandumine ja professionaalsest kasutamisest teavitamise kohustuse véljajitmine);
4) sunniraha iilemmaira ja trahvimééra tdstmine.

6.1. Kavandatav muudatus: MSS-i, JaitS-i, RaKS-i ja TNVS-i sitete EL-i 6igusega
vastavusse viimine ja Eesti 6igusega reguleeritavad kiisimused

JaatS-i, RaKS-i ja TNVS-i sitete EL-1 digusega vastavusse viimisel puudub sisuline moju, kuna
muudatused on tehnilist laadi, seetdttu neid muudatusi mdjude hindamise juures eraldi vélja ei
tooda.

MSS-i muudatuste mdju hindamisel ldhtutakse sellest, e¢ MDR ja IVDR on otsekohalduvad
digusaktid, mille mdjud on hinnatud MDR-i viljatédtamisel'® ja IVDR-i viljatddtamisel' ning
neid mdjusid kdesolevaga uuesti ei hinnatud. Hinnati vaid neid muudatusi, mida tuleb EL-i
madruste kohaselt liikmesriigi Oigusega reguleerida voi mille reguleerimine on jaetud
litkmesriigi otsusutuspadevusse.

MSS-i1 sitete EL-i Oigusega vastavusse viimiseks kavandatud peamised muudatused on

kokkuvdtlikult jargmised:

e meditsiiniseadme professionaalse kasutaja, sh tellimusmeditsiiniseadme tellimise digusega
isikuga seotud tapsustused;

o keelenduete reguleerimine;

o cetikakomitee tegevust reguleerivate sitete tdpsustamine;

e meditsiiniseadme kliinilise uuringu voi toimivusuuringu tegemiseks sponsoril enda asemel
kontaktisiku méiaramise lubamine;

e muude meditsiiniseadme kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute nduete tdpsustamine;

e asutusesiseselt valmistatavate meditsiiniseadmete nduete reguleerimine.

Muudatuse toendolisteks mojuvaldkondadeks on sotsiaalne mdju, sh moju inimeste tervisele ja
moju tervishoiuteenuste pakkumisele ja tervishoiuteenuste kéttesaadavusele, moju riigi
vilissuhetele, sh rahvusvaheliste kohustuste tditmisele, mdju majandusele, sh ettevotete
tegevusele ja turu toimivusele ning moju riigiasutuste ja kohaliku omavalitsuse korraldusele ning
avaliku sektori kuludele ja tuludele.

13 MDR-i seletuskiri https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:52012PC0542 & from=EN
14 TVDR-i seletuskiri https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:52012PC054 1 &from=EN
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Meditsiiniseadme professionaalse kasutaja, sh tellimusmeditsiiniseadme tellimise digusega
isikuga seotud tipsustustel on viheoluline sotsiaalne moju neile meditsiiniseadmete
professionaalsetele kasutajatele, kes vastavalt meditsiiniseadme tootja poolt ette ndhtud
sihtotstarbele kasutavad meditsiiniseadet ka muul tegevusalal kui tervishoius'’, kuna EL-i
madrusest tulenevaid ndudeid ja kohustusi peavad tditma ka selliste teenuste osutajad, kes
kasutavad meditsiiniseadet meditsiinilisel'®, mitte ainult tervishoiuteenuse osutamise eesmérgil.
Seega on mojutatud sihtrithmadeks nt ilu- ja isikuteenuste osutajad, riiklikud ekspertiisiasutused,
aga ka riigiasutused. Kuna eelnduga ei kavandata meditsiiniscadme professionaalsetele
kasutajatele sdtestada tdiendavaid kohustusi ning eelnduga meditsiiniseadme professionaalse
kasutamise ja professionaalse kasutajaga kavandatud muudatused on tehnilist laadi ja
oigusselgust loovad, on nii sotsiaalne mdju kui véimalik halduskoormus neile vaheoluline, kuigi
moju neile sihtrithmadele on piisiv. Tellimusmeditsiiniseadme tellimise digusega isikuga seotud
tédpsustustel on vdheoluline sotsiaalne mdju, kuna ka seni tellisid tellimiskirja voi retsepti alusel
tellimusmeditsiiniseadmeid meditsiiniseadme professionaalsed kasutajad, seega ei ole
muudatusel sihtriihma (professionaalsed kasutajad, kes tellimusmeditsiiniseadmete tellimise ja
valmistamise praktika kohaselt on eelkdige TTO-d) jaoks olulist moju. 2021. aastal oli Eestis
Terviseameti tegevuslubade registri kohaselt kokku 2547 tegevusloaga TTO-d ning 2020. aasta
seisuga oli to6tavaid arste 4626 ja hambaarste 1336, kes on peamiselt tellimusmeditsiiniseadme
tellijad, kuid kuna koik arstid ei telli tellimusmeditsiiniseadmeid, oleneb sihtriihma suurus
konkreetse tellimusmeditsiiniseadme ndidustusega patsiendi olemasolust. Meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmebaasis on 2022. a veebruari seisuga registreeritud 660 erinevat
tellimusmeditsiiniseadet ja 97 ettevotet, kes tellimusmeditsiiniseadmeid valmistavad, kuid
tegelik tellimusmeditsiiniseadmete tootjate arv Eestis v3ib olla suurem, kuna meditsiiniseadmete
siisteemide, protseduuripakettide ja I riskiklassi meditsiiniseadmete levitamisest teavitamine ei
ole kehtiva MSS-i kohaselt ndutav. Tellimusmeditsiiniseadme ndidustamise ja tellimise
pohimdtted ja toimingud toimuvad ka edaspidi senise korra kohaselt, mistdttu on moju neile
viheoluline. Riskide esinemise tdendosus on eelnimetatud pohjustel viike, kuna
tellimusmeditsiiniseadmete tellimise pdhimdtted ei muutu.

Keelendouete reguleerimine mojutab koiki meditsiiniseadmete kasutajaid (patsiendid,
tavakasutajad, professionaalsed kasutajad), koiki meditsiiniseadmetega seotud ettevotjaid
(tootjad, tootjate volitatud esindajad, importijad, levitajad, sponsorid, teavitatud asutused) ja
Terviseametit. Seega on moju ulatus suur. Teatud keelenduete puhul on lisaks eestikeelsele
teabele ka ingliskeelse teabe vOi1 dokumentatsiooni lubamisel tdenédoline positiivne majanduslik
moju ettevotjatele, kuna muudatusega peaks suurenema ettevotjate huvi turustada oma
meditsiiniseadmeid Eesti turul. Seeldbi avaldub ka positiivne sotsiaalne moju patsientidele ja
meditsiiniseadmete  professionaalsetele kasutajatele meditsiiniseadmete kéttesaadavuse
paranemise nédol, kuna Eesti turul voib suureneda meditsiiniseadmete valik. Suurema
meditsiiniseadmete valikuga vOib kaasneda ka turukonkurents, mis vO0ib tuua kaasa
meditsiiniseadmete hindade langemise. Riskide esinemise tdendosus on viike, kuna eelnduga
kavandatava muudatusega ndhakse ette ka meditsiinisesadme ostja vOimalus otsustada, kas
meditsiiniseadme spetsiifikast voi kasutajate eripérast tulenevalt tuleb esitada professionaalsele
kasutajale seadme ohutuks ja sihtotstarbekohaseks kasutamiseks vajalik teave eesti keeles voi
aktsepteerib professionaalne kasutaja ka ingliskeelset teavet. Tellimusmeditsiiniseadmega
kaasneva teabe keelendude reguleerimisel on vidhene sotsiaalne mdju, kuna
tellimusmeditsiiniseade valmistatakse konkreetse patsiendi vajadusest tulenevalt ja seetdttu peab
ka talle moeldud oluline teave olema esitatud talle arusaadavas keeles, mistottu on muudatusest
mojutatud patsiendid. Muudatusel on vihene majanduslik mdju tootjale (meditsiiniseadmete ja

15 Tervishoid tihendus EKSS-i jirgi http://eki.ee/dict/ekss/index.cgi?Q=tervishoid&F=M
16 Meditsiin tihendus EKSS-i jirgi http://eki.ee/dict/ekss/index.cgi?Q=meditsiin&F=M
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abivahendite andmebaasis on 2022. a veebruari seisuga registreeritud 660 erinevat
tellimusmeditsiiniseadet ja 97 ettevotet), kuna tootjal vdib olla vajadus tdlkida kasutusjuhendi
vOi meditsiiniseadme margistuse teatud osi ka teistesse keeltesse kui eesti keel, mistottu voib
tootjal tekkida tdiendav finantskulu ja lisanduda véhene halduskoormus. Keelenduete
reguleerimisel on vdheoluline moju Terviseameti halduskoormusele, kuna Terviseamet t66tleb
juba praegu saadud andmeid nii eesti kui inglise keeles ning peab vajaduse korral ingliskeelset
teabevahetust meditsiiniseadmete valdkonna osapooltega.

Eetikakomitee tegevust reguleerivate sitete tipsustamisel on viheoluline majanduslik moju
eetikakomiteedele (praegu on Eestis 2 soltumatut meditsiinieetika komiteed, kes hindavad
meditsiiniseadme Kkliinilisi uuringuid ja toimivusuuringuid — Tartu Ulikooli inimuuringute
ectikakomitee ja Tervise Arengu Instituudi inimuuringute eetikakomitee), kuna muudatustega
tdpsustakse eetikakomitee tegutsemise korda ning IVDR-i1 rakendamiseks tdpsustatakse, et
eetikakomitee hindab ka toimivusuuringuid. Riskide esinemise tdendosus seisneb selles, et kui
Eestis peaks meditsiiniseadmete uuringute tegemise arv suurenema, suureneb eetikakomiteede
halduskoormus uuringute hindamisel. Teisalt on eetikakomiteedel vdoimalik teenida uuringute
hindamise raames erinevate teenuste osutamise eest tulu, mis voimaldab eetikakomiteel katta nii
oma tegevuskulud kui tasustada eetikakomitee liikmete ja kaasatavate ekspertide tootunnid.

Meditsiiniseadme kliinilise uuringu v6i toimivusuuringu tegemiseks sponsoril enda asemel
kontaktisiku miiramise lubamisega kaasneb vihene sotsiaalne moju patisentidele, sh mdju
ravi kittesaadavusele, sest suurendatakse Eesti patsientide voimalust osaleda uuringutes, mida
Eesti vihest patsientide arvu arvestades sponsor muul juhul Eestis tegema ei hakkaks. Arstidel
suureneb muudatusega vdimalus suunata uuringus osalema oma patsiente, kelle jaoks uuringus
osalemine vdib olla ainus vdimalus tervenemiseks olukorras, kus koik teised diagnostika- voi
ravivoimalused on ammendunud. Meditsiiniseadme tootjatele (sponsoritele) on muudatusel
viheoluline majanduslik mdju, kuna Eestis tehtavate uuringute arv on véike (keskmiselt
alustatakse 2 uut uuringut aastas) ning Eesti patsientide vihesust arvestades tuleb sponsoril lisaks
Eestile teha uuringut samal ajal ka teises riigis voi teistes riikides, et saada uuringuks vajalik arv
uuritavaid. Terviseametile kaasneb muudatusega véheoluline tdiendav halduskoormus
kontaktisiku méadramise taotluse ldbivaatamisel. Eetikakomiteele ja Terviseametile lisandub
tdiendav halduskoormus kontaktisiku méiramise lubamise jérel, kui sponsor alustab uuringu
tegemise Oiguse taotlemist. Muudatusega kaasneb riskide esinemise védike tdendosus, kuna
sponsoril enda asemel kontaktisiku méadramise lubamist hindab Terviseamet igakordse taotluse
alusel ning hinnatakse, et kontaktisiku madramise lubamisega ei kaasneks riske uuringu
nduetekohaseks tegemiseks.

Muude meditsiiniseadme kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute nouete tipsustamisel
on vidhene sotsiaalne modju, sh moju uuringus osalejate tervisele, kuna Eestis tehakse
meditsiiniseadme kliinilisi uuringuid ja toimivusuuringuid véhe, kuid kui selliseid uuringuid
kavandatakse teha viljaspool meditsiiniseadme tavapéraseid kasutustingimusi vOi uuringus
osalemisega vdivad kaasneda tdiendavad riskid, on vajalik seada lisanduded, et tagada uuritavate
kaitse ja heaolu. Ettevotjale kaasneb vidheoluline majanduslik mdju, kuna tuleb votta
eetikakomitee arvamus ning taotleda Terviseameti luba sellise meditsiiniseadme kliinilise
uuringu tegemiseks. Kuna sisuliselt on neid lisandudeid sellistele uuringutele Eestis ka kehtiva
MSS-i kohaselt rakendatud, ei toimu sponsori jaoks selliste uuringute tegemise korras muudatusi.
Toimivusuuringutest teavitamisel, milles kasutatakse ainult proovide jédke, on véheoluline
halduskoormuse kasv sponsorile ja Terviseametile, kuna selliste toimivusuuringute tegemisest
peab sponsor Terviseametit teavitama. Eelnevast tulenevalt on riskide esinemise tdendosus véike.
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Asutusesiseselt valmistatavate meditsiiniseadmete nouete reguleerimisel on vihene
sotsiaalne mdju, sh moju tervishoiuteenuste kittesaadavusele ja tervishoiuteenuse osutamisele.
Selleks, et leevendada voimalikke CE-maérgiseta meditsiiniseadmete turutdrgetest tekkivaid
soovimatuid mojusid patsientidele ja tervishoiuteenuse osutamise kvaliteedile, on TTO-del
teatud tingimustel lubatud valmistada, muuta ja kasutada meditsiiniseadmeid asutusesiseselt, kui
samavadrseid CE-sertifitseeritud meditsiiniseadmeid ei ole turul saada. Muudatusega tagatakse,
et TTO-de kohustuse iile tdita selliste meditsiiniseadmete valmistamisel ja kasutamisel {ildisi
ohutus- ja toimivusndudeid on Terviseametil vdimalik teha jdrelevalvet védiksema
halduskoormusega, kuna TTO-d peavad esitama Terviseametile oma asutuses valmistatud
meditsiiniseadmete kohta dokumentatsiooni, mitte ei pea Terviseamet neid andmeid TTO-It
eraldi taotlema. TTO-de kohustus teha andmed oma asutuses valmistatud meditsiiniseadmete
kohta avalikkusele Kkittesaadavaks tuleneb EL-i maiédrustest. Andmete avalikkusele
kattesaadavaks tegemisel on véheoluline sotsiaalne mdju koigile inimestele, kuna suureneb
labipaistvus ning patsiendid saavad infot selle kohta, missuguseid asutuses valmistatavaid
meditsiiniseadmeid TTO-d kasutavad. Muudatused avaldavad mdju TTO-de igapédevasele
tegevusele ning suurendavad nende halduskoormust muudatuste joustumise jarel, kuid
muudatustega harjumisel mdju halduskoormusele vdheneb, sest meditsiiniseadmete
asutusesisesest valmistamisest teavitamise ning jérelevalve reeglite ja toimingute iihtlustamise
tottu tegutsetakse ldhtuvalt uuest rutiinist. Muudatused avaldavad mdju Terviseameti
halduskoormusele, kuna toddelda tuleb TTO-de esitatavat dokumentatsiooni, kuid samas
halduskoormus vidheneb, kuna Terviseamet ei pea seda dokumentatsiooni TTO-delt iga kord ise
taotlema, et téita riikliku jarelevalve iilesandeid. Muudatusega kaasneb riski esinemise tdenéosus,
et TTO-d ei tdida teavitamiskohustust piisava hoolsuskohustusega ja Terviseametile vOib
lisandub nouete tditmata jitmise tuvastamisel ka tdiendavate jirelevalvemeetmete
rakendamisega kaasnev halduskoormus.

6.2. Kavandatav muudatus: Terviseameti ja Ravimiameti tasuliste teenuste loetelu ja
tasumiirade kehtestamine meditsiiniseadme kvaliteedi ja ohutuse tagamisega seotud
iilesannete tiitmisel

Muudatuse tdendolisteks mdjuvaldkonnaks on mdju riigiasutuste ja kohaliku omavalitsuse
korraldusele ning avaliku sektori kuludele ja tuludele ning mdju majandusele. Eelnduga

kavandatud muudatuse rakendamisel on hinnatud moju alljdrgnevalt.

MoGju riigiasutuste ja kohaliku omavalitsuse korraldusele ning avaliku sektori kuludele ja tuludele

Muudatus mojutab Ravimiametit ja Terviseametit, kuivord muudatused mojutavad nende
tilesandeid ja tookorraldust ning v3ib avaldada moju avaliku sektori kuludele.

Ravimiameti jaoks on EL-i médrustega lisanduv konsulteeriva ravimiasutuse iilesanne uus
ilesanne. MDR-i rakendamisel on Terviseameti kohustused ja ililesanded muutunud ning IVDR-
1 rakendamisel muutuvad tilesanded tdiendavalt. MOnevorra muutuvad Terviseameti {ilesanded
meditsiiniseadme turule laskmise, levitamise, kasutuselevotu, professionaalse kasutamise ja
uuringute tegemise iile jarelevalve tegemisel, kuid padeva asutuse iilesannete tditmisel on
Terviseametile lisandunud rohkem rahvusvahelist koost66d, Terviseamet osaleb
meditsiiniseadmete koordineerimisriihmas ja eksperdiriihmades, teavitatud asutuste eest
vastutava asutuse iilesannete tditmisel laieneb ka Terviseameti tegevusvaldkond, kuna osaleda
tuleb vastastikustes hindamistes. Kui Terviseamet méadrab Eestis teavitatud asutuse, on need
ilesanded Terviseameti jaoks esmakordsed, uudsed ja ressursimahukad ning nende tiitmisel vdib
olemasolevate ressursside juures vdheneda Terviseameti jatkusuutlikkus tdita tema muid
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iilesandeid. Ka kehtiva olukorra alusel on Terviseametil erinevad kohustused, kuid muudatuse
tulemusena nouded tdpsustuvad ja iihtlustuvad ning seeldbi vdheneb ebaselgusest tingitud
halduskoormus. Eelnevat arvesse vottes on vaja kehtestada Ravimiameti ja Terviseameti
tasulised teenused, et katta suurenenud kulusid nende tegevuste elluviimisel ning tagada
suutlikkus tdita konsulteeritud ravimiasutuse, meditsiiniseadmete pddeva asutuse ja teavitatud
asutuse eest vastutava asutuse iilesandeid.

Ebasoovitavate mojude risk
Muudatustel on oluline mdju Terviseameti tookorraldusele, mille tilesanded ja sisu muutuvad.

MGju majandusele

Tasude kehtestamine parandab Ravimiameti ja Terviseameti tasuliste teenuste kvaliteeti.
Eelkdige on sihtriihmade jaoks tagatud, et Eestis inimeste haiguste ennetamisel, ravis ja
diagnostikas kasutamiseks lubatud meditsiiniseadmed on tdestatult efektiivsed ja kvaliteetsed.
Lisaks soodustab muudatus meditsiiniseadmete sihtotstarbekohast kasutamist ning tagab, et
Eestis tehtavate meditsiiniseadme kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute puhul on tagatud
uuringus osalejate ohutus ja nende diguste kaitse. Muudatus tagab Terviseametile teavitatud
asutuse eest vastutava asutuse iilesannete tditmise tdiendavate kohustuste tekkimisel ka
eclarvevahendid, et teavitatud asutuse midramis- ja hindamismenetluse, teavitamise, tema
jérelevalve ja tema uuestihindamisega seotud lisakulud katta. Majandusliku mdju ulatust voib
hinnata Ravimiameti puhul keskmiseks ja Terviseameti puhul suureks.

Meditsiiniseadme lahutamatuks osaks oleva ravimi hindamise tasu, millele lisandub taotluse
erialase hindamise tasu, vastavushindamisasutuse méadramis- ja hindamismenetluse tasu,
teavitatud asutuse médramisest teavitamise tasu, teavitatud asutuse perioodilise hindamise tasu,
teavitatud asutuse uuestihindamise tasu, meditsiiniseadme kliinilise uuringu ja toimivusuuringu
taotluse erialase hindamise tasu, meditsiiniseadme kliinilise uuringu ja toimivusuuringu olulise
muudatuse teavituse ldbivaatamise erialase hindamise tasu ja eksperdi kaasamise tunnitasu
madramisel on neid vorreldud teistes riikides kehtivate tasude suurustega ning
muudatusettepanekus esitatud hinnad on jitkuvalt tagasihoidlikud teiste riikidega vordluses.
Tasude kehtestamine ei pohjusta meditsiiniseadmete kittesaadavuse halvenemist makstavate
hindamistasude tdhenduses. Tasude kehtestamisel on ldhtutud suurenenud kulude katmise
vajadusest tasustatud tegevuste elluviimisel. EL-1 méidruste rakendamise kaudu {iihtlustatakse
uuringute tegemise ndudeid kogu EL-is, sellega koos véhenevad {iildkokkuvdttes
meditsiiniseadmete tootjate (sponsorite) kulutused, kuna iihtlustatud nduete ja uuringute
elektroonilise siisteemi kasutuselevott kiirendavad uuringute alustamist ning lihtsustavad sama
uuringu iliheaegset tegemist mitmes voi kdikides liikmesriikides, voimaldades tootjatel teha
uuringuid ka soodsamalt.

Ebasoovitavate mojude risk
Tasude kehtestamata jdtmisel ei ole tagatud Ravimiameti ja Terviseameti kvaliteetse teenuse
osutamise jatkusuutlikkus.

6.3. Kavandatav muudatus: meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogusse
meditsiiniseadmete siisteemide, protseduuripakettide ja I riskiklassi meditsiiniseadmete
levitamise kohta andmete esitamine

Muudatuse tdendolisteks mojuvaldkondadeks on sotsiaalne moju, sh moju inimeste tervisele,
moju riigiasutuste ja kohaliku omavalitsuse korraldusele ning avaliku sektori kuludele ja tuludele
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ning moju majandusele. Eelnduga kavandatud muudatuse rakendamisel on hinnatud moju
alljargnevalt.

M0ju riigiasutuste ja kohaliku omavalitsuse korraldusele ning avaliku sektori kuludele ja tuludele

Muudatus mdjutab Terviseametit, kuivord muudatused mdjutavad asutuse iilesandeid ja
tookorraldust. Muudatus meditsiiniseadmete siisteemide, protseduuripakettide ja I riskiklassi
meditsiiniseadme esmakordsest levitamisest teavitamist puudutav muudatus avaldab vihest mdju
Terviseameti halduskoormusele, kuna andmete to6tluse pohimdtted ei muutu ja teavituste
labivaatamise toiminguteks rakendatakse juba toimivad todprotsesse, kuid eelduslikult suureneb
pracgusega vorreldes edastatavate teavituste ldbivaatamise tookoormus. Levitamise teavituse
labivaatamisel kontrollib Terviseamet meditsiiniseadme vastavusdeklaratsiooni, eestikeelse ja
olemasolu korral originaalkeelse kasutusjuhendi ja muu kasutajale olulise teabe ning
meditsiiniseadme pakendi/margistuse nduetele vastavust. Nouetele mittevastavuste esinemise
korral teavitab Terviseamet levitajat ja nduab mittevastavuste korvaldamist, nduetele
mittevastavaid meditsiiniseadmeid meditsiiniseadmete ja abivahendite andmebaasis ei
registreerita. Sellest tulenevalt suureneb Terviseametil levitamisest teavitamise kaudu vdimalus
tuvastada Eesti turul olevaid nduetele mittevastavaid voi voltsitud meditsiiniseadmeid ja algatada
vajalikud toimingud puuduste korvaldamiseks vd&i ohtlike meditsiiniseadmete turult
eemaldamiseks.

Seega voib hinnata muudatuse mdju Terviseametile keskmiseks.
Ebasoovitavate mojude risk

Muudatusega kaasneb riski esinemise tdenédosus, et levitajad ei tdida teavitamiskohustust piisava
hoolsuskohustusega.

Sotsiaalne moju

Muudatus avaldab kaudselt moju inimeste tervisele, kuna Terviseametil suureneb voimalus
tuvastada nduetele mittevastavaid vOi  voltsitud meditsiiniseadmeid juba  selliste
meditsiiniseadmete Eesti turul levitamise algusfaasis. Seega on muudatusel positiivne moju
tohusama turujédrelevalve tegemisele ja inimeste tervisele, et turult eemaldada inimestele ohtlikud
meditsiiniseadmed ja lasta ettevotjatel votta parandusmeetmed, et nduetele mittevastavused
korvaldada.

Sellest tulenevalt voib hinnata muudatuse moju inimestele suureks.

Ebasoovitavate mojude risk
Ebasoovitavate mdjude kaasnemise riski esinemise tdendosus puudub.

Moju majandusele

2022. a veebruari seisuga oli meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus kokku
registreeritud 2634 MDR nouetele vastavat I riskiklassi meditsiiniseadet ning nendest 2580-1
meditsiiniseadme puhul on ka ettevote voi ettevotted, kes seda I riskiklassi meditsiiniseadet
Eestis levitab, esitanud levitamise teavituse. Kuna I riskiklassi seadmete levitamises teavitamine
ei ole kehtiva MSS-i alusel kohustuslik, siis ei ole vdimalik tdpselt hinnata, kui palju neid
tegelikult Eesti turul kéttesaadavaks on tehtud. EL-1 turul on hinnanguliselt 500 000—-800 000
meditsiiniseadet, millest hinnanguliselt 40-50% on I riskiklassi meditsiiniseadmed, kuid

39



tdpsemat teavet ei ole voimalik saada enne Eudamedi kasutuselevdttu, kui tootjatele kohaldub
ndue oma turule lastud meditsiinissadmed vOi importijatele kohaldub ndue EL-i turul
kattesaadavaks  tehtud  meditsiinissadmed ~ Eudamedis  registreerida. = Muudatus
meditsiiniseadmete siisteemide, protseduuripakettide ja 1 riskiklassi meditsiiniseadme
esmakordsest Eestis levitamisest teavitamist puudutav muudatus avaldab moju meditsiiniseadme
levitaja igapdevasele tegevusele ning suurendab ettevotte halduskoormust. Muudatusega
harjumisel moju halduskoormusele ei  vdhene, kuid teavitamisega seonduvate
teavitamistoimingute halduskoormus on ettevotte poolt iga levitatava meditsiiniseadme puhul
ithekordne tegevus ning hiljem tegutsetakse ldhtuvalt uuest rutiinist. Ettevotjate jaoks ei ole
meditsiiniseadmete esmakordsest levitamisest meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu
kaudu teavitamine uudne tegevus, kuna kehtiva MSS-i kohaselt juba rakendatakse Ila, IIb ja III
klassi meditsiiniseadmete ja aktiivsete siiratavate meditsiiniseadmete esmakordsest levitamisest
teavitamise kohustust. Eelnevast tulenevalt voib hinnata moju TTO-le véikeseks.

ITa, IIb ja IIT klassi meditsiiniseadmete ja aktiivsete siiratavate meditsiiniseadmete esmakordsest
professionaalsest kasutamisest teavitamise kohustuse véljajatmise muudatus avaldab moju
meditsiiniseadme professionaalsete kasutajate (2022. a veebruari seisuga oli meditsiiniseadmete
ja abivahendite andmekogus kokku registreeritud 15 professionaalset kasutajat, sh 11 haiglat, kes
on teavitanud kokku 259 kasutusele voetud meditsiiniseadmest) igapdevasele tegevusele, kuna
vihendab nende halduskoormust. EL-i médruste kohaselt on meditsiiniseadmete tarneahela
jalgitavuse tagamise kohustus pandud ettevdtjatele ja TTO-dele, seega on Terviseametil voimalik
vajaduse korral taotleda ettevotjatelt ja TTO-delt neid andmed. Sellest tulenevalt
meditsiiniseadme  professionaalsete  kasutajate  halduskoormus andmete esitamisel
meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogusse viheneb.

Eelnevast tulenevalt voib hinnata moju ettevotjatele viikeseks.

Ebasoovitavate mojude risk

Riskide esinemise tdendosus seisneb selles, et levitajad ei tdida teavitamiskohustust ning seetdttu
el ole Terviseametil voimalik aegsasti tuvastada Eesti turul olevaid nduetele mittevastavaid voi
voltsitud meditsiiniseadmeid.

6.4. Kavandatav muudatus: sunniraha iilemmaiira ja trahvimiara tostmine.
Muudatuse tdendolisteks mojuvaldkondadeks on moju riigiasutuste ja kohaliku omavalitsuse
korraldusele ning avaliku sektori kuludele ja tuludele ning mdju majandusele. Eelnduga

kavandatud muudatuse rakendamisel on hinnatud moju alljargnevalt.

Mo6ju riigiasutuste ja kohaliku omavalitsuse korraldusele ning avaliku sektori kuludele ja tuludele

Moju Terviseametile on eelduslikult viike, kuivord muudatused ei too Terviseametile kaasa
vajadust muuta ameti kditumist toimingute tegemisel — muutuvad vaid sunniraha tilemmair ja
trahviméér. Sunniraha ilemmaira ja trahvimééra tdstmine vOib motiveerida ettevotjaid paremini
tditma kehtivaid ndudeid. Seetdttu voib ettekirjutuse saajate voi rikkujate arvu vihenemisega
viheneda ka Terviseameti tookoormus.

Ebasoovitavate mojude risk
Muudatusega kaasnevate riskide esinemise tdendosus on véike.

Majanduslik moju
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Muudatusega kaasneb sihtrithmale tegevuskulude tous eelkdige nende iiksikute ettevotjate puhul,
kes ei tdida Terviseameti tehtud ettekirjutust voi rikuvad seadusest tulenevaid ndudeid ning
peavad selle tulemusel tasuma sunniraha voi trahvi. Neile on kavandatud muudatuse mdju
osaliselt negatiivse iseloomuga, kuivord asjakohasel juhul tekib neil kohustus viidatud
suurendatud sunniraha voi trahvisummat tasuda. Ka seaduskuulekate ettevotjate puhul vaib
toimuda tegevuskulude mitteoluline tdous juhul, kui korgem sunniraha voi trahviméaar
motiveerivad neid sooritama tdiendavaid toiminguid ettekirjutuse voi trahvi saamise toendosuse
vahendamiseks ehk oma tegevuse seaduse nouetega paremasse kooskdlla viimiseks voi nouetele
vastavuse kontrollimiseks. Muudatuse positiivsed mdjud seisnevad selles, et seaduskuulekad
ettevotjad on paremas konkurentsiolukorras. Teiseks tagavad ajakohastatud sunniraha iilemmaar
ja trahvimdir tdhusamat jérelevalvet, mis voib omakorda suurendada tarbijate kindlustunnet.
Arvestades sihtriihma suurust, moju eeldatavat vdikest sagedust ja sihtriihma jaoks selle véikest
ulatust, voib mdju ettevotjatele pidada pigem viheoluliseks.

Ebasoovitavate mojude risk
Muudatusega kaasnevate riskide esinemise tdendosus on viike.

Muudatuste koondmoju ettevotete ja/voi elanike halduskoormusele

Kavandatavad muudatused ei suurenda Eesti elanike ehk patsientide halduskoormust.
Meditsiiniseadme professionaalsete kasutajate halduskoormus muudatuste rakendamisel
viheneb, kuna eelnduga kavandatud muudatuse kohaselt ei pea professionaalsed kasutajad oma
kasutusele voetud meditsiiniseadmete kohta edaspidi esitama teatisi meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogusse. Moju puudutab koiki professionaalseid kasutajaid, kuid on
viheoluline, kuna meditsiiniseadme kasutuselevotust teavitamine on tihekordne halduskoormus.
Kavandatav muudatus suurendab vihesel médiral nende TTO-de halduskoormust, kes siirdavad
patsientidele selliseid meditsiiniseadmeid, millega MDR-i kohaselt on sitestatud lisanduded
siiratava seadmega kaasneva implantaadi kaardi tditmisele ja teabe patsiendile kéttesaadavaks
tegemisele. Kuna tegemist on otsekohalduvast méaérusest tulenevate nduetega, millest eelnduga
reguleeritakse vaid keelendudeid, on mdju viheoluline. Kavandatav muudatus suurendab teatud
madral nende TTO-de halduskoormust, kes meditsiiniseadmeid asutusesiseselt valmistavad,
kuna need TTO-d peavad esitama Terviseametile oma asutuses valmistatud meditsiiniseadmete
kohta dokumentatsiooni. Moju on véheoluline, kuna dokumentatsiooni koostamise kohustus
tuleneb EL-1 miirustest ning selle dokumentatsiooni Terviseametile edastamise halduskoormus
on iga uue valmistatava meditsiiniseadme puhul iihekordne tegevus. TTO-de kohustus teha
andmed oma asutuses asutusesiseselt valmistatud meditsiiniseadmete kohta avalikkusele
kattesaadavaks tuleneb EL-1 méérustest ning selle tegevuse halduskoormus on vaheoluline, kuid
TTO peab hoidma avalikkusele kittesaadavaks tehtud andmed ka ajakohasena.

Muudatused avaldavad moju ettevotte (meditsiiniseadme tootja, tema volitatud esindaja,
importija ja levitaja) igapdevasele tegevusele ning suurendavad nende halduskoormust
algusaastatel (st muudatuste joustumisel), muudatustega harjumisel mdju halduskoormusele
viheneb, sest vastavushindamise protseduuride, meditsiiniseadmete turule laskmise, turustamise
ja turustamisjirgse jirelevalve reeglite ja toimingute iihtlustamine ja EL-i meditsiiniseadmete
andmebaasi kasutuselevott vihendab kokkuvottes ettevotte halduskoormust. Meditsiiniseadmete
kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute tegemise nduete iihtlustamine vOib muudatuste
joustumisel sponsori halduskoormust suurendada, kuna muudatustega harjumisel halduskoormus
suureneb, kuid hiljem tegutsetakse ldhtuvalt uuest rutiinist. Kliiniliste uuringute ja
toimivusuuringute tegemise nduete riigisisene reguleerimine voib vihesel mééral suurendada
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halduskoormust meditsiiniseadme tootja (sponsori) jaoks, kuid kuna Eesti jitkab pohimotteliselt
seni kehtinud kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute tegemisega, on mdju véheoluline.
Kokkuvdtvalt voib hinnata moju ettevotjale vaikeseks.

Andmekaitsealane méjuhinnang

Eelnduga kavandatavad isikuandmete to6tlemist puudutavad muudatused on seotud
meditsiiniseadmete  ja  abivahendite andmekogus sponsori mdiédratud kontaktisiku,
meditsiiniseadmete siisteemide, protseduuripakettide ja I riskiklassi meditsiiniseadme levitamise
teavitamiskohustusega ettevitjate andmete tootlemisega. Andmekaitsealase mdjuhinnangu
tegemisel ldhtuti sellest, et tegemist on juba sarnaselt praeguse siisteemiga toimuva andmete
tootlemisega ning andmete to6tlemise eesmargid ei muutu.

Eesti jdtkab meditsiiniseadmete kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute tegemist
pohimotteliselt seni kehtinud pohimdtete alusel. Uuritavate isikute isikuandmeid tootlevad
sponsor vOi tema seaduslik esindaja ja uuringus osalevad uurijad ning kiesoleva eelnduga
kavandatud muudatuse rakendamise jirel sponsori médratud kontaktisik. Sponsor voi tema
seaduslik esindaja peab uuringu korraldamisel tagama uuringus osaleja Oigused vastavalt
isikuandmete kaitset reguleerivatele digusaktidele, eelkdige isikuandmete kaitse {ildmiirusele!”.
Sponsorid voi nende seaduslikud esindajad peavad andmekaitse puhul tditma EL-is kehtivaid
andmekaitsendudeid ja kohalduvaid standardeid, uuringus osalevate andmesubjektide
isikuandmeid ei salvestata EL-i andmebaasi. Vastavalt vajadusele kas sponsor voi uurija talletab,
tootleb, kiitleb ja sdilitab kogu kliinilise uuringuga seotud teabe nii, et selle kohta saab tépselt
aru anda, seda saab tdlgendada ja kontrollida, samas kui uuringus osalejaid kisitlevate talletuste
ja nende isikuandmete konfidentsiaalsus on kaitstud vastavalt isikuandmete kaitset késitlevale
kohaldatavale digusele. Eetikakomitee uuringute hindamisel isikuandmeid ei tootle. Terviseamet
tootleb uuringu andmeid vaid avalikes huvides oleva iilesande tditmiseks voi avaliku voimu
teostamiseks. Sellest tulenevalt puudub eelnduga tehtaval muudatusel oluline lisamoju uuringus
osalevatele uuritavatele.

Terviseamet jatkab meditsiiniseadmete levitamisest teavitamise kohustusega ettevotjate andmete
tootlemist meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus seni kehtinud pdhimotetel, seega
isikuandmete kogumise ja todtlemise eesmirgid ja viisid ei muutu. Kéesoleva eelnduga
kavandatud muudatuse rakendamisel lisandub meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus
sponsori madratud kontaktisiku andmete toGtlemine, mis toimub samal pohimdttel nagu
toodeldakse sponsori seadusliku esindaja andmeid. Arvestades kdiki seniseid andmetddtlemise
pohimdtteid, meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus konfidentsiaalsuse tagamiseks
rakendatud meetmeid ja seniseid juurdepéddsude pdhimdtteid, ei saa pidada mdju andmesubjektile
oluliseks.

Ebasoovitavate mojude risk

Riskide esinemise tdendosus on eelnimetatud pdhjustel viike, kuna meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogu puhul ei ole tegemist uue loodava andmekoguga, vaid pikka aega
kasutusel olnud andmekoguga. Andmete to6tlus ei muutu, see jatkub olemasolevate protsesside
alusel, samuti rakendatakse juba praegu toimivad toOprotsesse.

17 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EL) 2016/679 fiiiisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete todtlemisel ja
selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse
iildmaéirus)
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7. Seaduse rakendamisega seotud riigi ja kohaliku omavalitsuse tegevused, eeldatavad
kulud ja tulud

Ravimiameti jaoks on iilesanne anda taotluse saamisel teaduslik arvamus selle aine kvaliteedi ja
ohutuse kohta, sealhulgas selle aine meditsiiniseadmesse lisamise riski ja kasu kohta, EL-i
midrustega lisanduv uus iilesanne. Meditsiiniseadme lahutamatuks osaks oleva ravimi
hindamine on nii sisult kui mahult vorreldav ravimi miiligiloa iseseisva taotluse liikide
hindamisega. Sellest tulenevalt on sarnased ka kehtestatud tasuméarad, mis tagavad Ravimiameti
pakutava teenuse kvaliteedi ning jatkusuutliku toimimise. Ravimiamet on nii riigieelarvest kui
majandustegevuse tulust finantseeritav asutus ning Ravimiameti eelarvest moodustab
riigieelarvest lackuv osa ca 20% ja iilejddnud osas finantseerib amet eelkirjeldatud iilesannete ja
eesmirkide tditmist majandustegevuse tulust. Kui meditsiiniseadme lahutamatuks osaks oleva
ravimi hindamise tasu ei kehtestata, tuleb kulutuste katteallikad ndha ette riigieelarves. See aga
tekitab omakorda sisuliselt olukorra, kus Eesti hakkab toetama meditsiiniseadmete tootjaid,
kattes riigieelarvest teadusliku arvamuse andmise kulud, mille eest teistes riikides tuleks
ettevotetel tasu maksta. Seda arvesse vottes on pdhjendatud kehtestada Ravimiameti tasuline
teenus, et katta suurenenud kulusid tema tegevuste elluviimisel ning tagada suutlikkus tdita
konsulteeritud ravimiasutuse iilesandeid.

Terviseamet on nii riigieelarvest kui vdhesel midral majandustegevuse tulust finantseeritav
asutus ning seni on amet finantseerinud meditsiiniseadmete valdkonna iilesannete ja eesmérkide
taitmist tiksnes riigieelarvest. 2022. a riigieelarve lisataotlusena taotles Terviseamet (tabel 1)
tdiendava nelja ametikoha personalikulude katmiseks lisaeelarvet, kuid lisataotluste
otsustusprotsessis jdeti Terviseameti taotletud lisaeelarve eraldamata. Seetdttu on Terviseamet
pidanud lisandunud iilesandeid tditma olemasolevatest ressurssidest ja ametnike iilesannetega
koormatus on véga suur ning teise otsekohalduva EL-i méddruse (IVDR-i) rakendamisel suureneb
ilesannete hulk veelgi.

Terviseamet teeb meditsiiniseadmete turujdrelevalvet ning jérelevalvet meditsiiniseadme
professionaalse kasutamise ja uuringute tegemise iile, seega ei ole need kohustused Terviseameti
jaoks uued, kuid EL-i miéruste rakendamisel on need kohustused muutunud. Pddeva asutuse
iilesannete tditmisel on Terviseametile lisandunud rohkem rahvusvahelist koostood, Terviseamet
osaleb meditsiiniseadmete koordineerimisriihmas ja eksperdiriithmades. Ainuiiksi 2021. aastal
toimus rohkem kui 360 tunni ulatuses meditsiiniseadmete koordineerimisriihma ja
eksperdiriihmade litkmete to6koosolekuid, millele lisandub koosolekuteks valmistumise,
kiisimustikele vastamise ja arvamuste koostamise aeg.

Teavitatud asutuste eest vastutava asutuse iilesannete tditmisel on laienenud ka Terviseameti
tegevusvaldkond, kuna kogemuste omandamiseks ja pddevuse hoidmiseks peab teavitatud
asutuste eest vastutav asutus osalema igal kolmandal aastal vastastikuses hindamises. 2022. a
veebruari seisuga oli Terviseametis kaks ametnikku, kes on saanud vastastikuses hindamise
osalemise kogemuse ning teavitatud asutuse hindamises osalemiseks vajaliku koolituse ja
kvalifikatsiooni. Kui Terviseamet maéidrab Eestis teavitatud asutuse, on need ilesanded
Terviseameti jaoks esmakordsed, uudsed ja ressursimahukad ning nende tditmisel vdib
olemasolevate ressursside juures vdheneda Terviseameti jitkusuutlikkus tdita tema muid
iilesandeid.

Tabel 1. Terviseameti 2021. a lisaeelarvetaotlus tdiendavate ametikohade loomiseks
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2022. a maksumus | 2023. a maksumus | 2024. a maksumus | 2025. a maksumus

Lisavajadus ilma KM-ta (€) ilma KM-ta (€) ilma KM-ta (€) ilma KM-ta (€)
Uute EL-1 mééruste
tditmine meditsiiniseadmete 154 949 165 095 175 931 187 503

valdkonnas

Kuna tdiendavaid vahendeid riigieelarvest Terviseametile EL-i mééruste rakendamisest
tulenevate iilesannete téitmiseks ei ole eraldatud, kavandatakse eelndu muudatustega tapsustada
Terviseameti teenuseid, millega kaasneb omatulu teenimise vdimalus, ning tdiendavalt tagada, et
Eesti ei satuks olukorda, kus ettevitjad saavad Eestis tasuta neid teenuseid, mille eest teistes
liikkmesriikides tuleb tasu maksta. Terviseameti ja Ravimiameti tasuliste teenuste loetelu
tdpsustatakse valdkonna eest vastutava ministri méddrusega.

Tasuliste teenuste loetelus kavandatavad tasulised teenused ning Ravimiameti ja Terviseameti
vOimalikud tulud nende tasuliste teenuste osutamisest

Ravimiameti osutatav teenus ja selle tasumaar:
meditsiiniseadme lahutamatuks osaks oleva ravimi hindamise tasu 6000 eurot, millele lisandub
taotluse erialase hindamise tasu (kehtiva ravimiseaduse kohaselt 14 000 eurot).

Eelnduga kavandatud tasulise teenuse osutamine ei ole seotud Ravimiameti poolt regulaarselt
tehtavate toimingute ja tdidetavate lilesannetega ning sdltub meditsiiniseadme tootja otsusest,
missuguse riigi konsulteeritud ravimiasutuse kdest ta teadusliku arvamuse kiisib. Seetottu ei ole
voimalik hinnata, kui sageli Ravimiamet seda teenust osutab ja kui suur on Ravimiameti omatulu
maht.

Terviseameti osutatavad teenused ja nende tasuméérad:

teavitatud asutusega seotud tasulised teenused (vastavushindamisasutuse médramis- ja
hindamismenetlus — 20 000 eurot; teavitatud asutuse médramisest teavitamine — 750 eurot;
teavitatud asutuse perioodiline hindamine — 7500 eurot; teavitatud asutuse uuestihindamine —
15 000 eurot);

meditsiiniseadme kliinilise uuringu ja toimivusuuringu taotluse erialane hindamine 400 eurot voi
1450 eurot vastavalt uuringu tiiiibile;

meditsiiniseadme  kliinilise uuringu ja toimivusuuringu olulise muudatuse teavituse
labivaatamise erialane hindamine 100-350 eurot vastavalt teavitatavate muudatuste arvule;
eksperdi kaasamise tunnitasu 200 eurot.

Eelnduga kavandatud tasuliste teenuste osutamine ei ole seotud Terviseameti poolt regulaarselt
tehtavate toimingute ja tiidetavate iilesannetega. Teavitatud asutusega seotud tasuliste teenuste
osutamine soOltub sellest, kas vastavushindamisasutus esitab Terviseametile taotluse, et Eesti
alustaks tema teavitatud asutuseks méadramis- ja hindamismenetlust. Terviseameti sonul on 2022.
a veebruari seisuga kolm ettevotet kiisinud Terviseametilt lisateavet selle kohta. Eesti huvides ei
oleks, et Terviseamet peaks EL-i maddrustest tulenevalt alustama vastavushindamisasutuse
madramis- ja hindamismenetlust ilma selle eest tasu kiisimata. Kui teavitatud asutustega seotud
tasulisi teenuseid ja tasumiidrasid ei kehtestata, tuleb kulutuste katteallikad ndha ette
riigieelarves. See aga tekitab omakorda sisuliselt olukorra, kus Eesti hakkab toetama ettevdtteid,
kattes riigieelarvest teavitatud asutuse mddramise ning tema perioodilise jérelevalve ja
uuestihindamise kulud, mille eest tuleks ettevotetel teistes riikides tasu maksta. Vordluseks on
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Soomes teavitatud asutuse méadramis- ja hindamismenetluse tasu kehtestatud 30 000 eurot,
Rootsis olenevalt Euroopa Keskpanga valuutakursist ligikaudu 87 400 eurot ja Austrias 352 240
eurot. Seega on riigid teavitatud asutuste méddramis- ja hindamismenetlusega seonduvaid
voimalikke lisakulusid, mis tuleks tasuda ettevotjal, mitte litkmesriigil, hinnanud erinevalt ning
selles osas ei ole iihtlustatud praktikat veel kujunenud. Seega ei ole vdoimalik ka hinnata, mis
mahus Terviseamet teavitatud asutusega seotud teenuseid osutama hakkab, kuna seni ei ole Eestis
meditsiiniseadmete teavitatud asutusi registreeritud. Samuti on kliiniliste uuringute ja
toimivusuuringute erialase hindamise teenusega seotud omatulu teenimise vdimalus vaid juhul,
kui selliseid uuringuid Eestis tehakse. Aastatel 2017-2021 on Eestis igal aastal alustatud 1-3
kliinilist uuringut ja iga uuringut muudetakse keskmiselt iiks kord aastas, seega voib
Terviseameti eeldatav iga-aastase omatulu maht olla kuni 3600 eurot arvestusega, et Eestis on
igal aastal alustatavate uuringute arv keskmiselt 2 ja iga uuringut muudetakse liks kord aastas.
Vordluseks on Soomes uuringu taotluse ldbivaatamise tasud kehtestatud vastavalt 700 eurot voi
1750 eurot, Rootsis olenevalt Euroopa Keskpanga valuutakursist ligikaudu vahemikus 1500—
5640 eurot, Austrias vahemikus 551-1140 eurot ja Latis1500 eurot. Uuringu muudatuste
labivaatamise eest on vordluseks kehtestanud Léti tasu 900 eurot, Austria tasud vahemikus 777—
6838 eurot ja Rootsi olenevalt Euroopa Keskpanga valuutakursist tasu ligikaudu 1220 eurot.
Eelnduga tehtud ettepaneku — lubada sponsoril enda asemel miirata kontaktisik — korral voib
toendoliselt eeldada Eestis alustatavate uuringute arvu moningast suurenemist. Siiski ei ole Eesti
viikest elanike arvu arvesse vottes tdendoline, et alustatavate uuringute arv suureneks nii
oluliselt, et Terviseametil tekiks voimalus uuringute erialase hindamise tasuliste teenuste kaudu
teenida omatulu mahus, mis kataks selle eriteadmistega ametikohaga spetsialisti to6joukulud
tdies mahus. Eelnduga tehtud ettepanek kehtestada kliinilise uuringu ja toimivusuuringu uuringu
taotluse ldbivaatamiseks ja uuringu tegemise nouetekohasuse hindamiseks ning
meditsiiniscadme noduetele vastavuse kontrollimiseks kaasatava eksperdi tunnitasu on tehtud
eesmirgiga tagada Terviseametile rahalised vahendid ekspertidele tasumiseks nende
ekspertteadmiste eest, mis on vajalikud kvaliteetse teenuse osutamiseks. Eksperdi tunnitasu
kehtestamise eesmirk ei ole omatulu teenimine, vaid eksperthinnangute saamiseks tehtavate
lisakulude katmine.

Kokkuvbttes, ettepanek kehtestada osutatavate teenuste eest Ravimiametile ja Terviseametile
makstavad tasud on esitatud eesmirgiga tagada Ravimiameti ja Terviseameti jitkusuutlik
toimimine ja pOhimédirusest tulenevate lilesannete tditmine, sh riikliku jirelevalve tegemine ja
rahvusvaheliste lilesannete tditmine.

Kehtiva RLS-i kohaselt tuleb meditsiiniseadme kliinilise uuringu loa taotluse ldbivaatamise eest
tasuda riigildivu 576 eurot ning iga tdiendava uuringukeskuse eest 27 eurot.

Taotluse sisu hindamist ja selle kohta eksperdihinnangu andmist riigildiv ei kata, mistottu
alandatakse kavandatava muudatusega uuringu tegemise loa taotluse labivaatamise eest vietavat
riigildivu 200 eurole ning kehtestatakse erialase hindamise tasu, mis katab Terviseameti poolt
taotluse sisu hindamise ja selle kohta eksperdihinnangu andmise. Uuringu loa taotluse
labivaatamise eest vOetava riigildoivu alandamisel jaddb riigikassasse lackumata kuni 752 eurot
aastas arvestusega, et Eestis igal aastal alustatavate uuringute arv on keskmiselt 2 ning
tdiendavaid uuringukohti ei ole lisatud.

Kehtiva RLS-1 kohaselt tasutakse vabamiiiigi sertifikaadi viljastamise taotluse libivaatamise eest
riigildivu 55 eurot iihe meditsiiniseadme kohta ning 40 eurot iga tdiendava meditsiiniseadme
kohta sama taotluse piires. Kavandatava muudatusega kehtestatakse vabamiiiigi sertifikaadi
véljastamise eest riigildiv 150 eurot, mis Terviseameti praktika kohaselt keskmiselt vastab
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vabamiiligi sertifikaadi koostamiseks ja véljastamiseks tehtavate toimingute mahule. Vordluseks,
kehtiva RLS-i kohane riigildiv 40 eurot iga tdiendava meditsiiniseadme kohta sama taotluse
piires muudab vabamiiligi sertifikaadi taotlemise ebamaistlikult kalliks ning sama taotluse piires
tdiendavate meditsiiniseadmete lisamise halduskoormus on eeldatust vdiksem. Terviseameti
andmetel on vabamiiligi sertifikaadi vidljastamist 2021. aastal taotlenud kaks ettevotet ning
kehtiva RLS-i kohaselt oleneb riigildivu 10plik méér sertifikaadile lisatavate meditsiiniseadmete
arvust, millest tulenevalt ei ole voimalik kavandatava riigildoivu muudatuse korral riigikassasse
lackumata jéévat tulu tapselt hinnata.

IT-arendused

Meditsiiniseadmete andmebaasi Eudamed loob, seda arendab ja haldab ning selle kasutajatoe
tagab komisjon, seega eelarvelisi kulutusi seoses Eudamedi kasutuselevotuga kéaesoleva
eelnduga ette ei ndhta. Eelnduga kavandatavate muudatustega ei kaasne meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogu arendusvajadust. Terviseamet on kavandanud meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogu ajakohastamiseks vajalikud arendusvajadused, et Eudamedi ning
meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu koostalitlusvoime tagaks andmete ristkasutamise
voimaluse ja seeldbi posititvse modjuna halduskoormuse vidhenemise koigile andmebaasi
kasutajatele, kuid kirjeldatud arendusvajadused ei ole hdlmatud kdesoleva eelnduga.

Kohaliku omavalitsuse tegevust ja iilesandeid kdnealune eelndu ei puuduta.
8. Rakendusaktid
8.1. Uued rakendusaktid

Eelndu seadusena vastuvotmisel kehtestatakse jargmised mairused:

1) tervise- ja toOministri madrus ,,Terviseameti ja Ravimiameti tasuliste teenuste loetelu ja
tasumadrad*;

2) tervise- ja toOministri médrus ,, Tellimusmeditsiiniseadme turul kittesaadavaks tegemisest ja
meditsiiniseadmel  tehtud olulisest muudatusest ning meditsiiniseadmete siisteemi,
protseduuripaketi vo1 meditsiiniseadme esmakordsest Eestis levitamisest teavitamise tingimused
ja kord®.

8.2. Muudetavad rakendusaktid

Eelndu seadusena vastuvotmisel tuleb muuta jargmisi midruseid:

1) kaitseministri 15. martsi 2013. a madrus nr 14 ,Kaitsevdelase ja asendusteenistuja
tervishoiuteenuste, meditsiiniseadmete, ravimite ja raviga seotud kulu katmise tingimused, ulatus
ja kord*;

2) keskkonnaministri 27. oktoobri 2016. a méérus nr 44 ,,Probleemtoodete kohta kehtestatud
keeldude ja piirangute rakendamise tdhtajad ning probleemtoodetes ohtlike ainete sisalduse
piirnormid*;

3) sotsiaalministri 18. septembri 2008. a madrus nr 55 ,,Eesti Haigekassa meditsiiniseadmete
loetelu muutmise kriteeriumid ning nende hindamise kord*;

4) sotsiaalministri 23. detsembri 2015. a médrus nr 80 ,,Meditsiiniseadmete ja abivahendite
andmekogu asutamine ja pohimééruse kehtestamine*;

5) tervise- ja toOministri 14. jaanuari 2022. a méérus nr 8 ,,Soltumatu meditsiinieetika komitee®.

Rakendusaktide kavandid on esitatud seletuskirja lisas 2.
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8.3. Kehtetuks muutuvad ja kehtetuks tunnistatavad rakendusaktid

Eelndu seadusena vastuvotmisel muutuvad seoses volitusnormi kehtetuks tunnistamisega
kehtetuks voi tunnistatakse kehtetuks jargmised rakendusaktid:

1) sotsiaalministri 7. veebruari 2011. a méédrus nr 7 ,,Ohujuhtumist teavitamise kord ja
teavitamisvormid https://www.riigiteataja.ee/akt/113012017017;

2) tervise- ja toOministri 27. mai 2021. a médrus nr 19 ,,Meditsiiniseadme kliinilise uuringu
tegemiseks esitatavate andmete ja dokumentide loetelu ning uuringu tegemiseks taotluse
esitamise, uuringu alustamise, uuringuplaani muudatuste tegemise, uuringu tegemisega seotud
andmete sdilitamise ning uuringu 1opetamise tingimused ja kord*
https://www.rligiteataja.ee/akt/128052021023;

3) tervise- ja tooministri 30. martsi 2021. a maérus nr 10 ,,/n vitro diagnostikameditsiiniseadmete
liigitamise reeglid ja vastavushindamise kord* https://www.riigiteataja.ee/akt/101042021003;
4) tervise- ja toOministri 27. aprilli 2021. a méadrus nr 14 ,Nouded in vitro
diagnostikameditsiiniseadme kavandamisele, tootmisele ja pakendamisele ning in vitro
diagnostikameditsiiniseadmega kaasnevale teabele*
https://www.riigiteataja.ee/akt/104052021002

9. Seaduse joustumine

Seadus joustub {ildises korras, kuna eelndus késitletud muudatused ei too sihtrithmadele kaasa
kohustusi, mille puhul oleks vaja lisaaega muudatustega kohanemiseks.

EL-1 méérused on otsekohalduvad, mistdttu MDR-i kohaldatakse 2021. aasta 26. maist ja [VDR-
1 hakatakse kohaldama 2022. aasta 26. maist.

10. Eelndu kooskolastamine, huviriihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelndu esitatakse eelndude infosiisteemi EIS kaudu kooskdlastamiseks
Keskkonnaministeeriumile, Majandus- ja Kommunikatsiooniministeeriumile ja
Rahandusministeeriumile ning arvamuse avaldamiseks Eesti Haigekassale, Terviseametile,
Ravimiametile, Sotsiaalkindlustusametile, Tartu Ulikooli inimuuringute eetikakomiteele,
Tervise Arengu Instituudi inimuuringute eetikakomiteele, Eesti Laborimeditsiini Uhingule, Eesti
Meditsiinigeneetika Seltsile, Eesti Patoloogide Seltsile, Eesti Haiglate Liidule, Eesti Arstide
Liidule, Eesti Puuetega Inimeste Kojale, Eesti Ravimitootjate Liidule, Eesti Ravimihulgimiiiijate
Liidule, Eesti Patsientide Liidule, Eesti Kaubandus-T66stuskojale ja mittetulundusiihingule M-
Ring.
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