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01.01.2011 joustub péeval, mis on
kindlaks méadratud Euroopa Liidu
Noukogu otsuses Eesti Vabariigi
suhtes kehtestatud erandi kehtetuks
tunnistamise kohta Euroopa Liidu
toimimise lepingu artikli 140
loikes 2 sdtestatud alusel, Euroopa
Liidu Noukogu 13.07.2010. a
otsus Nr 2010/416/EL (ELT L 196,
28.07.2010, Ik 24-26).

01.10.2010

10.12.2010, osaliselt 01.01.2011 ja
01.03.2011

09.12.2013
01.07.2014
01.05.2014
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01.07.2014, Vabariigi Valitsuse
seaduse § 107° 16ike 4

alusel asendatud ministrite
ametinimetused.

01.01.2016

01.07.2015

01.06.2016

27.05.2020, osaliselt 26.05.2021
01.02.2022 - joustub péeval,

kui m66dub kuus kuud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse
(EL) nr 536/2014 artikli 82 Idikes
3 osutatud teate avaldamisest
Euroopa Liidu Teatajas, Komisjoni
13.07.2021. a otsus (EL) 2021/1240
(ELT L 275, 31.07.2021, 1k 1-2).
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ULDSATTED

§ 1. Seaduse reguleerimisala

(1) Kéesolev seadus sétestab inimese ohutuse ja tervise kaitse tagamise eesmargil nduded:
1) in vitro diagnostikameditsiiniseadmele ja selle abiseadmele (edaspidi in vitro diagnostikameditsiiniseade)
ning nende valmistamisele;

2) meditsiiniseadme turule laskmisele ja kasutuselevdtule;
3) meditsiiniseadme kliinilisele uuringule;
4) meditsiiniseadme professionaalsele kasutamisele;
5) meditsiiniseadme miiiigile meditsiiniseadme kaardi alusel;
6) meditsiiniseadme ohujuhtumi menetlemisele;
7) meditsiiniseadme riiklikule jarelevalvele.

(2) Kéesolevat seadust ei kohaldata meditsiiniseadmele nendel juhtudel, kui kohaldub Euroopa Parlamendi ja
noukogu méairus (EL) 2017/745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/
EU, méirust (EU) nr 178/2002 ja médrust (EU) nr 1223/2009 ning mlllega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
direktiivid 90/385/EMU | ja 93/42/EMU (ELT L 117, 05.05.2017, Ik 1-175).

(3) Kéesolevat seadust ei kohaldata in vitrodiagnostikameditsiiniseadmele, mis on toodetud ja mida kasutatakse
liksnes asjaomase tervishoiuteenuse osutaja tootmistegevusega seotud kohas. Sellisele seadmele kohaldatakse
siiski kdesoleva seaduse §-s 17 sétestatud noudeid.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 2. Teiste digusaktide kohaldamine
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(1) Meditsiiniseadme tootja, tema volitatud esindaja, importija ja levitaja kohustustele, teavitatud asutusele,
meditsiiniseadme vastavushindamisele ja turujirelevalvele kohaldatakse toote nduetele vastavuse seaduse
ndudeid erisustega, mis tulenevad kéesolevast seadusest ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusest (EL)
2017/745 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrusest (EL) 2017/746 in vitrodiagnostikameditsiiniseadmete
kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117,
05.05.2017, 1k 176-332).

(2) Kéesolevas seaduses ettendhtud haldusmenetlusele kohaldatakse haldusmenetluse seaduse sétteid,
arvestades kédesoleva seaduse erisusi.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 3. Meditsiiniseade
[Kehtetu -RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 3!, Terminid

Kéesolevas seaduses kasutatakse termineid Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéruse (EL) 2017/745
tdhenduses, kui kdesolevas seaduses ei ole sdtestatud teisiti.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 4. Abiseade
[Kehtetu -RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 4!, Aktiivne meditsiiniseade
[Kehtetu -RT I, 17.05.2020, 1- jdust. 26.05.2021]

§ 5. Aktiivne siirdatav meditsiiniseade
[Kehtetu -RT 1, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 6. In vitro diagnostikameditsiiniseade

(1) In vitro diagnostikameditsiiniseade on reagent, reagentaine, kalibraator, testmaterjal voi -komplekt, seade,
aparaat voi slisteem, mida kasutatakse eraldi voi kombinatsioonis ja mille tootja on ette ndinud laboratoorsete
uuringute, nagu loovutatud vere ja kudede uuringu tegemiseks eesmérgiga saada teavet inimese fiisioloogilise
voi patoloogilise seisundi, kaasasiindinud hilbe ja ravi tulemuste uurimiseks ning loovutatud vere ja kudede
ohutuse ning sobivuse kindlaksmééramiseks voimaliku retsipiendi suhtes.

(2) In vitro diagnostikameditsiiniseadmeks peetakse veel spetsiaalset proovianumat, milles esmaselt hoitakse ja
sdilitatakse inimeselt vdetud proove.

(3) In vitro diagnostikameditsiiniseadmeks ei peeta laboris iildkasutatavat seadet, vélja arvatud juhul, kui tootja
on seadme ette ndinud in vitro uuringu tegemiseks.
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§ 6'. In vitro diagnostikameditsiiniseadme abiseade

(1) In vitro diagnostikameditsiiniseadme abiseade kdesoleva seaduse tdhenduses on seade, mis eraldi kasutades
ei ole in vitrodiagnostikameditsiiniseade, kuid mille tootja on spetsiaalselt ette ndinud kasutamiseks koos
in vitrodiagnostikameditsiiniseadmega, et viimast oleks voimalik sihtotstarbe kohaselt kasutada.

(2) In vitro diagnostikameditsiiniseadme abiseade ei ole inimkehasse viidav proovivitmise vahend ega seade,
mis puutub proovi votmiseks vahetult inimkehaga kokku ja millele kohaldub Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrus (EL) 2017/745.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 7. Enesetestimise meditsiiniseade

Enesetestimise meditsiiniseade on in vitro diagnostikameditsiiniseade, mis on ette ndhtud kasutamiseks
tavakasutajale.

§ 8. Tellimusmeditsiiniseade
[Kehtetu -RT 1, 17.05.2020, 1- jdust. 26.05.2021]

§ 9. Kliiniliselt uuritav meditsiiniseade
[Kehtetu -RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 10. Toimivuse hindamise meditsiiniseade

Toimivuse hindamise meditsiiniseade on in vitrodiagnostikameditsiiniseade, mille tootja on ette ndinud
meditsiiniscadme toimivuse hindamiseks iihe voi mitme uuringuga meditsiinilise analiiiisi laboris v6i muus
asjakohases keskkonnas, mis pole seotud tema tootmistegevusega.

§ 10'. Meditsiiniseadmete alamkategooria
[Kehtetu -RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 10%. Meditsiiniseadmete iildrithm
[Kehtetu -RT 1, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 10°. Uhekordselt kasutatav meditsiiniseade
[Kehtetu -RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 11. Meditsiiniseadme professionaalne kasutaja
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

Meditsiiniseadme professionaalne kasutaja kdesoleva seaduse tdhenduses on isik, kes kasutab meditsiiniseadet
toenduspdhise tervishoiuteenuse osutamisel, samuti dppe-, teadus- voi uurimistoos.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 12. In vitrodiagnostikameditsiiniseadme sihtotstarbekohane kasutamine
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

In vitrodiagnostikameditsiiniseadme sihtotstarbekohane kasutamine kdesoleva seaduse tdhenduses on seadme
kasutus eesmaérgil, mille tootja on esitanud seadme mirgistuses, kasutusjuhendis ja seadet tutvustavas materjalis.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 13. Meditsiiniseadme steriliseerimine

Meditsiiniseadme steriliseerimine kéesoleva seaduse tdhenduses on meditsiiniseadme puhastamine
nakkustekitajatest.

§ 14. Teavitatud asutus

(1) Teavitatud asutus on vastavushindamisasutus, kellel on digus teha meditsiiniseadme nduetele vastavuse
tdendamiseks vajalikke vastavushindamise protseduure.
[RT 12010, 31, 158- joust. 01.10.2010]

(2) Teavitatud asutusele, tema tegutsemisele, temale tegevusloa andmisele, selle kehtivuse peatamisele voi
kehtetuks tunnistamisele ning tema {ile riikliku jirelevalve tegemisele kohaldatakse toote nduetele vastavuse
seadust kdesolevast seadusest ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérustest (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746
tulenevate erisustega.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 27.05.2020]
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§ 14!, Piidev asutus ja teavitatud asutuse eest vastutav asutus

Kéesolevas seaduses ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérustes (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746
sétestatud padeva asutuse ja teavitatud asutuse eest vastutava asutuse toimingud teeb ja haldusaktid annab
Terviseamet, kui nimetatud maérustes ei ole sétestatud teisiti.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 27.05.2020]

§ 15. Meditsiiniseadme tootja vastutus

(1) Meditsiiniseadme tootja vastutab meditsiiniseadme nduetekohase kavandamise, valmistamise, pakendamise
ja mérgistamise eest, olenemata sellest, kas neid toiminguid korraldab ta ise v4i seda teeb kolmas isik tema
nimel.

(2) Kéesolevas seaduses kehtestatud meditsiiniseadme tootja vastutus laieneb ka isikule, kes paneb
kokku, pakendab, t66tleb, uuendab tdielikult voi mérgistab iihe voi mitu valmistoodet voi maérab neile kui
meditsiiniseadmetele sihtotstarbe ning laseb neid meditsiiniseadmeid oma nime all turule.

(3) Kéesoleva paragrahvi 15iget 1 ei kohaldata isikule, kes paneb kokku juba turul olevaid meditsiiniseadmeid
voi kohandab neid sihtotstarbekohaseks kasutuseks kindla patsiendi jaoks.
[RT1,30.11.2010, 11- jdust. 10.12.2010]

§ 15'. Tasulised teenused

(1) Terviseamet voib osutada oma pShitegevusega seotud meditsiiniseadme kvaliteedi- ja ohutusnduete tditmist
tagavaid tasulisi teenuseid, kui see ei takista tema digusaktidest tulenevate iilesannete tditmist ja tasuliste
teenuste osutamine on vajalik seoses:

1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérustes (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 sdtestatud iilesannete tditmisega,
arvestades nimetatud méérustes séitestatud piiranguid piddevale asutusele ja teavitatud asutuse eest vastutavale
asutusele, voi

2) samade teenuste osutamise osas turul valitseva olukorraga ning teenuse osutamist ei piira Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méaarus (EL) 2017/745 voi (EL) 2017/746.

(2) Ravimiamet vdib osutada oma pShitegevusega seotud meditsiiniseadme kvaliteedi- ja ohutusnuete tditmist
tagavaid tasulisi teenuseid juhul, kui teenuse osutamise eesmirk on anda teavitatud asutusele teaduslik arvamus
lahtuvalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarusest (EL) 2017/745 voi (EL) 2017/746 ning nimetatud maarused
el piira teenuse osutamist.

(3) Terviseameti tasu iihe teenuse osutamise eest ei tohi olla suurem kui 15 000 eurot ning Ravimiameti tasu
iihe teenuse osutamise eest ei tohi olla suurem kui 20 000 eurot.

(4) Terviseameti ja Ravimiameti meditsiiniseadme kvaliteedi- ja ohutusnduete tditmist tagavate tasuliste
teenuste loetelu ja tasumadérad, vottes aluseks teenuse osutamiseks vajalikud t66j6u-, materjali-, seadmete ja
iildkulud, kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméirusega.

[RT 1, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

2. peatukk
MEDITSIINISEADME TURULE
LASKMINE JA KASUTUSELEVOTT

§ 16. Nouded meditsiiniseadme turule laskmisele ja kasutuselevotule

(1) In vitrodiagnostikameditsiiniseadme vdib turule lasta voi kasutusele votta iiksnes siis, kui see vastab
kdesoleva seaduse ja selle alusel kehtestatud Gigusaktide nduetele voi Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaaruse
(EL) 2017/746 nduetele.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(1") [Kehtetu -RT I, 17.05.2020, 1- jdust. 26.05.2021]

(2) Terviseametil on digus pdhjendatud taotluse korral lubada Eestis turule lasta ja kasutusele votta iiksikuid
in vitrodiagnostikameditsiiniseadmeid, mille puhul pole tehtud vastavushindamist, kuid mille kasutamine on
hédavajalik rahva tervise kaitse huvides.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 27.05.2020]

(3) Eestis turule lastava, levitatava ja kasutusele vietava meditsiiniseadmega kaasnev minimaalne teave,
mis tagab seadme ohutu ja sihtotstarbekohase kasutamise, esitatakse eesti keeles ja sobivas laadis, arvestades
seadme potentsiaalse kasutaja teadmisi. Seadmega kaasnev iilejdéinud teave vaib olla esitatud mdnes muus
potentsiaalsele kasutajale arusaadavas Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriigi keeles. Meditsiiniseadme
kasutusjuhendi tolke korrektsuse tagab seadme Eestis turule laskja voi levitaja.

[RT I, 30.11.2010, 11- joust. 10.12.2010]
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§ 16" Piirangud meditsiiniseadme turule laskmisele

Tavakasutajale mdeldud mitteelektrilisi voi mitteelektroonilisi modtefunktsiooniga elavhdbedat sisaldavaid
meditsiiniseadmeid ei tohi turule lasta.
[RT 1, 30.11.2010, 11- jdust. 10.12.2010]

§ 17. In vitro diagnostikameditsiiniseadmele esitatavad néuded
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(1) In vitro diagnostikameditsiiniseade kavandatakse, toodetakse, pakendatakse ja mérgistatakse selliselt, et
selle:

1) sihtotstarbekohane kasutus on tagatud tootja poolt ettendhtud talitlusnéitajate saavutamisel;

2) dige paigaldamise ja ettendhtud tingimustes kasutamise korral ei halvene ravikvaliteet ega ohustata patsiendi,
tavakasutaja voi kolmanda isiku elu, tervist voi vara.

(2) Nouded in vitrodiagnostikameditsiiniseadme kavandamisele, tootmisele ja pakendamisele ning seadmega
kaasnevale teabele kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméarusega.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 18. Nouetele mittevastava in vitro diagnostikameditsiiniseadme esitlemine
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

In vitro diagnostikameditsiiniseadet, mille puhul ei ole arvestatud kdesoleva seaduse §-s 16 nimetatud noudeid,
voib esitleda niitusel ja muul kaubanduslikul iiritusel iiksnes tingimusel, et seade on varustatud selgelt ndhtava
teabega, mille kohaselt ei tohi seadet turule lasta ega kasutusele votta enne, kui see on viidud kooskdlla
kdesoleva seaduse ja selle alusel kehtestatud digusaktide nduetega.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 19. In vitro diagnostikameditsiiniseadmete liigitus
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(1) Tootja liigitab in vitro diagnostikameditsiiniscadmed dige vastavushindamise kohaldamiseks. Liigitamise
aluseks on seadme voimalik oht inimese elule ja tervisele ning seadme sihtotstarve.

(2) In vitro diagnostikameditsiiniseadmed liigitatakse:
1) patsiendile vdheohtlikeks meditsiiniseadmeteks;
2) patsiendile ohtlikeks meditsiiniseadmeteks.

(3) Kéesoleva paragrahvi 15ike 2 punktis 2 nimetatud seadmed liigitatakse A- ja B-nimekirja.
(4) In vitro diagnostikameditsiiniseadmete liigitamise reeglid kehtestab valdkonna eest vastutav
ministerméirusega.

[RT I, 17.05.2020, 1- jdust. 26.05.2021]

§ 20. Meditsiiniseadmele kliinilise hinnangu andmine
[Kehtetu -RT 1, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 21. Meditsiiniseadme kliiniline uuring
[Kehtetu -RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 21'. Meditsiiniseadme Kliinilise uuringu tegija ja uuringuga seotud isikute kohustused.

(1) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu sponsor tagab uuringu ja selle tegemise koigi aspektide nduetekohasuse.
[RT L, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(2) Meditsiiniseadme kliinilist uuringut teeb meditsiiniseadme professionaalne kasutaja.
[RT L, 30.11.2010, 11- joust. 10.12.2010]

(3) Meditsiiniseadme kliinilist uuringut tegev professionaalne kasutaja tagab, et kliiniline uuring tehakse
uuringuplaanile vastavalt.
[RT I, 30.11.2010, 11- jdust. 10.12.2010]

(4) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu sponsor tagab kliinilist uuringut tegevale professionaalsele kasutajale
juurdepédsu koigile seadet kisitlevatele tehnilistele ja kliinilistele andmetele.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]
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(5) Meditsiiniseadme kliinilist uuringut tegev professionaalne kasutaja ja meditsiiniseadme kliinilise uuringu
sponsor registreerivad koik olulised kdrvalmojud ning teavitavad neist viivitamata kirjalikult Terviseametit ja
nende Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikide padevaid asutusi, kus kliinilist uuringut tehakse.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(6) Meditsiiniseadme kliinilist uuringut tegev professionaalne kasutaja ja meditsiiniseadme kliinilise uuringu
sponsor teavitavad kirjalikult Terviseametit ja nende Euroopa Majanduspiirkonna liitkmesriikide padevaid
asutusi, kus kliinilist uuringut tehakse, kdigist muudatustest uuringuplaanis ja uuringu tegemises.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(7) Meditsiiniseadme kliinilist uuringut tegev professionaalne kasutaja annab oma padevuse piires uuringus
osalejale vajalikku abi. Vajaduse korral tagab uuringut tegev professionaalne kasutaja uuringus osalejale teiste
padevate tervishoiuteenuste osutajate abi kittesaadavuse.

[RT 1, 30.11.2010, 11- jdust. 10.12.2010]

(8) Meditsiiniseadme kliinilist uuringut tegev professionaalne kasutaja on kohustatud uuringus osalejat ja
kéesolevas seaduses ettendhtud juhtudel uuringus osaleja seaduslikku esindajat teavitama meditsiiniseadme
kliinilise uuringuga seotud asjaoludest, sealhulgas voimalikest ohtudest ning uuringuga seotud tervisekahjustuse
hiivitamise viisist ja méérast.

[RT 1, 30.11.2010, 11- jdust. 10.12.2010]

(9) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu sponsor tagab uuringus osalejate kindlustuskaitse uuringust tingitud
tervisekahjustuse korral.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(10) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu teinud professionaalse kasutaja poolt allkirjastatud kliinilise uuringu
aruanne peab sisaldama koigi uuringu kéigus kogutud andmete kriitilist hinnangut.
[RT 1, 30.11.2010, 11- jdust. 10.12.2010]

(11) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu sponsor vdimaldab Terviseametile ligipddsu tema valduses olevatele
meditsiiniseadme kliinilise uuringuga seotud dokumentidele, sealhulgas uuringu kirjalikule aruandele, mis
sisaldab kliinilise uuringuga kogutud andmete kriitilist hinnangut.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(12) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu sponsor on kohustatud teavitama Terviseametit kliinilise uuringu
16ppemisest.
[RT 1, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 212. Nousolek meditsiiniseadme Kliinilises uuringus osalemiseks

Meditsiiniseadme kliiniliseks uuringuks on ndutav uuringus osaleja ndusolek, mis peab vastama Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérusele (EL) 2017/745. 7—17-aastase alaealise uuringus osalemiseks on vaja ka
alaealise enda ndusolekut.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 213, Soltumatu meditsiinieetika komitee

(1) Soltumatu meditsiinieetika komitee (edaspidi eetikakomitee) on meditsiiniseadme kliinilise uuringu
tegemisele arvamust andev teadlastest ja eri elualade esindajatest koosnev sdltumatu kogu, kelle tegevuse
eesmirk on tagada uuringus osalejate diguste kaitse, ohutus ja heaolu.

(2) Eetikakomitee hindab meditsiiniseadme kliinilise uuringu taotlust ja uuringu olulist muudatust ning 1dhtub
arvamuse andmisel Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruses (EL) 2017/745 satestatud nduetest.

(3) Eetikakomitee lahtub oma tegevuses kehtestatud eetikanormidest ja rahvusvahelistest konventsioonidest,
samuti Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruses (EL) 2016/679 fiiiisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete
todtlemisel ja selliste andmete vaba litkumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta
(isikuandmete kaitse tildméérus) (ELT L 119, 04.05.2016, lk 1-88) ja eriseadustes sitestatud pohimotetest.

(4) Eetikakomitee hindab meditsiiniseadme kliinilise uuringu eetiliste riskide suurust ja uuringu tegija tausta,
leides tasakaalu pohidiguste kaitse ja uuringu otstarbekuse vahel.

(5) Eetikakomitee tookorra, liikmete arvu ja koosseisu madramise korra ning litkkmete volituste tdhtaja kehtestab
valdkonna eest vastutav ministerméaérusega.

(6) Eetikakomitee koosseis ja ectikakomitee todsse kaasatud eksperdid avalikustatakse ectikakomitee
veebilehel.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022 - joustub paeval, kui méddub kuus kuud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu madruse (EL) nr 536/2014 artikli 82 1dikes 3 osutatud teate avaldamisest Euroopa Liidu Teatajas,
Komisjoni 13.07.2021. a otsus (EL) 2021/1240 (ELT L 275, 31.07.2021, 1k 1-2).]
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§ 22. Meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegemise diguse taotlemine, uuringu tegemiseks loa andmine ja
loa andmisest keeldumine ning Kliinilise uuringu peatamine ja lopetamine

(1) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu sponsor peab meditsiiniseadme kliinilise uuringu ja uuringu olulise
muudatuse tegemiseks saama arvamuse eetikakomiteelt, arvestades kdesolevas seaduses ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mééruses (EL) 2017/745 sétestatud noudeid.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022 - jdustub péeval, kui méddub kuus kuud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EL) nr 536/2014 artikli 82 16ikes 3 osutatud teate avaldamisest Euroopa Liidu Teatajas,
Komisjoni 13.07.2021. a otsus (EL) 2021/1240 (ELT L 275, 31.07.2021, 1k 1-2).]

¢! 1) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu sponsor tasub eetikakomiteele meditsiiniseadme kliinilise uuringu
taotluse ja uuringu olulisest muudatusest teavitamisel eetilise arvamuse andmise eest.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022 - joustub paeval, kui méddub kuus kuud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu madruse (EL) nr 536/2014 artikli 82 1dikes 3 osutatud teate avaldamisest Euroopa Liidu Teatajas,
Komisjoni 13.07.2021. a otsus (EL) 2021/1240 (ELT L 275, 31.07.2021, 1k 1-2).]

(1%) Kiesoleva paragrahvi 13ikes 1'nimetatud tasu suuruse méirab eetikakomitee, lihtudes jirgmistest
tingimustest:

1) tasu ei tohi olla suurem kui 3000 eurot;

2) tasu suurus on médratud, 1dhtudes arvamuse andmisega kaasnevatest kuludest;

3) tasu suurus on tehtud avalikult kéttesaadavaks.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022 - joustub paeval, kui méddub kuus kuud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EL) nr 536/2014 artikli 82 15ikes 3 osutatud teate avaldamisest Euroopa Liidu Teatajas,
Komisjoni 13.07.2021. a otsus (EL) 2021/1240 (ELT L 275, 31.07.2021, 1k 1-2).]

(2) Loa meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegemiseks annab Terviseamet.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(21) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu luba taotlev meditsiiniseadme kliinilise uuringu sponsor on kohustatud
enne taotluse esitamist tasuma taotluse ldbivaatamise eest riigildivu riigildivuseaduses sétestatud médras.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(3) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegemiseks esitab meditsiiniseadme kliinilise uuringu sponsor
Terviseametile taotluse:

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 18.05.2020]

1) vdhemalt 60 paeva enne planeeritava uuringu algust, kui on tegemist siirdatava meditsiiniseadmega, aktiivse
siirdatava meditsiiniseadmega, 11 klassi meditsiiniseadmega voi II a ja II b klassi pikaajaliseks kasutamiseks
mdeldud invasiivse meditsiiniseadmega;

2) vahemalt kiimme péeva enne planeeritava uuringu algust, kui on tegemist kéesoleva 1dike punktis 1
nimetamata meditsiiniseadmega.

[RT I, 30.11.2010, 11- jdust. 10.12.2010]

(31)Meditsiiniseadme kliinilise uuringu sponsor peab koos meditsiiniseadme kliinilise uuringu taotlusega ja
uuringu olulisest muudatusest teavitamise korral esitama Terviseametile ka eetikakomitee arvamuse.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022 - jdustub péeval, kui méddub kuus kuud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EL) nr 536/2014 artikli 82 16ikes 3 osutatud teate avaldamisest Euroopa Liidu Teatajas,
Komisjoni 13.07.2021. a otsus (EL) 2021/1240 (ELT L 275, 31.07.2021, 1k 1-2).]

(4) Terviseamet otsustab meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegemiseks loa andmise vdi sellest keeldumise,
arvestades inimeste tervise voi avaliku korraga seotud kaalutlusi:

1) siirdatava meditsiiniseadme, aktiivse siirdatava meditsiiniseadme, III klassi meditsiiniseadme, II a ja
II b klassi pikaajaliseks kasutamiseks mdeldud invasiivse meditsiiniseadme korral 60 péeva jooksul kdigi
ndutud dokumentide esitamise péevast arvates;

2) kéesoleva 1dike punktis 1 nimetamata meditsiiniseadme korral kiimne pdeva jooksul kdigi ndutud
dokumentide esitamise paevast arvates.
[RT I, 30.11.2010, 11- joust. 10.12.2010]

(5) Kui Terviseamet ei ole kidesoleva paragrahvi loikes 4 sétestatud téhtaja jooksul taotlejale teatanud loa
andmisest keeldumisest ega ndudnud taotlejalt lisaandmeid, loetakse Iuba antuks.
[RT I, 30.11.2010, 11- jdust. 10.12.2010]

(6) Terviseamet voib keelduda loa andmisest meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegemiseks, kui esineb
vahemalt Tiks jargmistest asjaoludest:

1) taotleja ei tdida meditsiiniseadme kliinilise uuringu ndudeid;

2) taotleja esitatud andmed v&i dokumendid on puudulikud voi ebadiged;

3) uuringuplaan on ebaotstarbekas;
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4) uuringul puudub teaduslik vairtus voi uuring voib mojutada meditsiiniseadme kasutamist tervishoiuteenuse
osutamisel ebaratsionaalses suunas;

5) risk uuringus osaleja elule ja tervisele on suur.

[RT I, 30.11.2010, 11- just. 10.12.2010]

(7) Terviseamet peatab voi 10petab oma algatusel viivitamata meditsiiniseadme kliinilise uuringu, kui uuringu
kdigus on ilmnenud moni kéesoleva paragrahvi 18ikes 6 nimetatud asjaolu, vélja arvatud kéesoleva paragrahvi
16ikes 8 nimetatud juhul.

[RT I, 30.11.2010, 11- joust. 10.12.2010]

(8) Kui vaidlusi pohjustava meditsiiniseadme kliinilise uuringu jitkamisega ei kaasne ohtu uuringus osalejate
elule voi tervisele, teatab Terviseamet uuringu tegijale kavatsusest uuring peatada voi 16petada ning pShjendab
oma otsust.

[RT 1, 30.11.2010, 11- jdust. 10.12.2010]

(9) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegijal on digus seitsme paeva jooksul pérast kdesoleva paragrahvi
16ikes 8 nimetatud teate saamist esitada Terviseametile oma seisukoht uuringu peatamise voi 1opetamise kohta.
[RT 1, 30.11.2010, 11- jdust. 10.12.2010]

(10) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegija peab uuringu peatama voi lopetama kohe pérast Terviseameti
asjakohase otsuse kéttesaamist.
[RT 1, 30.11.2010, 11- jdust. 10.12.2010]

(11) CE-maérgisega meditsiiniseadme suhtes ei kohaldata kdesoleva paragrahvi 16ikeid 2—6, vélja arvatud juhul,
kui kliiniline uuring tehakse seadme sihtotstarbekohast kasutust arvestamata.
[RT I, 01.12.2015, 2- joust. 01.06.2016]

(12) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu taotluses esitatud andmed on konfidentsiaalsed.
[RT I, 30.11.2010, 11- joust. 10.12.2010]

(13) 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 lopetamise tingimused ja korra kehtestab valdkonna eest vastutav

ministerméirusega.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(14) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu taotlustoimikut hindavad ja selle nduetekohasust kinnitavad isikud
esitavad Terviseametile iga aasta 31. maiks huvide deklaratsiooni, milles kinnitavad, et neil puudub huvide
konflikt ning finants- v8i muud huvid, mis voiksid mdjutada nende erapooletust.

[RT I, 03.01.2022, 2- joust. 01.02.2022 - joustub paeval, kui méddub kuus kuud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EL) nr 536/2014 artikli 82 15ikes 3 osutatud teate avaldamisest Euroopa Liidu Teatajas,
Komisjoni 13.07.2021. a otsus (EL) 2021/1240 (ELT L 275, 31.07.2021, 1k 1-2).]

§ 23. In vitro diagnostikameditsiiniseadme vastavushindamine
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(1) Isik, kes laseb in vitrodiagnostikameditsiiniseadme oma nime all turule, koostab seadmele
vastavusdeklaratsiooni ja varustab seadme CE-mirgisega pdrast seda, kui ta on vastavushindamise teel kindlaks
teinud, et tema toodetud seade on kooskolas sellele seadmele kohaldatavate nduetega. Toimivuse hindamise
meditsiiniscadmele CE-mérgist ei paigaldata.

¢! 1) CE-mérgis peab olema kantud nahtaval, loetaval ja kustumatul kujul in vitrodiagnostikameditsiiniseadme
kasutusjuhendile, ning kui see on kohaldatav, siis seadmele vai selle steriilsele pakendile. CE-mérgis peab olema
kantud ka seadme miitigipakendile, kui see on asjakohane.

(2) In vitro diagnostikameditsiiniseadme vastavushindamise korra kehtestab valdkonna eest vastutav
ministermédrusega.

(3) Teavitatud asutus véljastab pérast vastavushindamise tegemist vastavussertifikaadi voi selle lisa
in vitrodiagnostikameditsiiniseadme voi kvaliteedisiisteemi nduetekohasuse kohta. Sellisel juhul peab CE-
maérgise juures olema teavitatud asutuse tunnuskood.

(4) Teavitatud asutus voib vastavussertifikaadi kehtivuse peatada voi vastavussertifikaadi kehtetuks tunnistada,
kui kdesoleva paragrahvi 1dikes 1 nimetatud isik ei arvesta vdi enam ei arvesta kdesoleva seaduse ja selle alusel
kehtestatud digusaktide ndudeid voi kui vastavussertifikaati ei oleks tohtinud véljastada. Vastavussertifikaadi
kehtivust ei peatata ning vastavussertifikaati ei tunnistata kehtetuks, kui tootja on rakendanud abindusid, mis
kdrvaldavad mittevastavuse.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 24. Meditsiiniseadmete siisteem v6i protseduuripakett
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[Kehtetu -RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 25. In vitro diagnostikameditsiiniseadme dokumentide séilitamine
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(1) In vitrodiagnostikameditsiiniseadme tootja voimaldab viie aasta viltel parast viimase kindlat tiitipi seadme
tootmist Terviseametile ligipddsu jargmistele seadmega kaasnevatele dokumentidele:

1) in vitrodiagnostikameditsiiniseadme vastavusdeklaratsioon;

2) teavitatud asutusele esitatud avaldus kvaliteedisiisteemi vastavuse hindamiseks;

3) in vitrodiagnostikameditsiiniseadme kavandamist, tootmist ja toimivust kirjeldavad dokumendid, mis
voimaldavad hinnata seadme nduetekohasust;

4) teavitatud asutuse viljastatud dokumendid ja aruanded, mis on in vifrodiagnostikameditsiiniseadme tootja
kontrollimise ajal koostatud.

(2) In vitrodiagnostikameditsiiniseadme tootja v0i tema volitatud esindaja peab viie aasta viltel pérast viimase
tiitibihindamise sertifikaadile vastava seadme tootmist vdimaldama Terviseametile ligipdésu tiitibihindamise
sertifikaadile, selle lisale ja tehnilisele dokumentatsioonile ning kdesoleva paragrahvi loike 1 punktides 1 ja 4
nimetatud dokumentidele.

(3) Kui in vitrodiagnostikameditsiiniseadme tootja ega tema volitatud esindaja pole asutatud Euroopa
Majanduspiirkonnas, peab isik, kes vastutab seadme turule laskmise eest, viie aasta véltel pérast viimase
kindlat tiiiipi seadme tootmist voimaldama Terviseametile ligipddsu seadmega kaasnevale tehnilisele
dokumentatsioonile.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

§ 26. Meditsiiniseadme turule laskmisest teavitamine ja turul olevat meditsiiniseadet kisitlevate andmete
edastamine

(1) Iga isik, kes laseb Eestis turule I klassi meditsiiniseadme, tellimusmeditsiiniseadme, meditsiiniseadmete
stisteemi, protseduuripaketi voi in vitrodiagnostikameditsiiniseadme, teavitab kirjalikult vihemalt kiimme péeva
enne meditsiiniseadme turule laskmist Terviseametit kavatsusest seade turule lasta voi meditsiiniseadmel tehtud
olulistest muudatustest.

[RT I, 30.11.2010, 11- joust. 10.12.2010]

(2) Kéesoleva paragrahvi 1dikes 1 nimetatud isik teavitab kirjalikult Terviseametit ka sellise meditsiiniseadme
turule laskmisest, mida peetakse uueks in vitrodiagnostikameditsiiniseadmeks.

(3) Uueks in vitro diagnostikameditsiiniseadmeks peetakse meditsiiniseadet jargmistel juhtudel:

1) sarnaste parameetritega in vitro diagnostikameditsiiniseadet pole varasema kolme aasta jooksul turul
saadaval olnud;

2) in vitro diagnostikameditsiiniseadmega tehtav toiming hdlmab analiiiitilist tehnoloogiat, mida pole varasema
kolme aasta jooksul turul saadaval olnud.

(31) Iga isik, kes esmakordselt Eestis levitab v3i kasutab professionaalselt II a, II b voi III riskiklassi
meditsiiniseadet voi aktiivset siirdatavat meditsiiniseadet, teavitab sellest Terviseametit kiimne péeva jooksul
seadme esmakordsest levitamisest v3i professionaalse kasutamise alustamisest arvates.

[RTI,01.12.2015, 2- joust. 01.06.2016]

(32) Kui Terviseametile esitatud andmed on puudulikud v4i ei vasta nduetele, on Terviseametil digus peatada
meditsiiniseadme miiiik voi levitamine ajani, kuni puudused on kdrvaldatud.
[RT I, 30.11.2010, 11- joust. 01.03.2011]

(4) Tootja, kelle asukoht ei ole Euroopa Majanduspiirkonnas, peab meditsiiniseadme turule laskmiseks
médrama volitatud esindaja.

(5) Meditsiiniseadme turule laskmisest, kasutuselevStust, esmakordsest levitamisest ja esmakordsest
professionaalsest kasutamisest ning meditsiiniseadmel tehtud olulisest muudatusest teavitamise tingimused ja
korra kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméadrusega.

[RT I, 15.04.2014, 1- joust. 01.05.2014]

§ 27. Ohujuhtumist teavitamine ning ohujuhtumi uurimine

(1) Tootja vdi tema volitatud esindaja teavitab Terviseametit ja asjaomast teavitatud asutust viivitamatult
meditsiiniseadme rikkest, omaduste voi talitluse halvenemisest, nimetatud puuduste tehnilistest pohjustest ning
puudustest mérgistuses voi kasutusjuhendis, mis:

1) pdhjustasid, voivad pdhjustada, voisid pohjustada voi oleksid voinud pdhjustada patsiendi, kolmandate
isikute voi tavakasutaja tervisekahjustuse vdi surma;
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2) on seotud niisuguse meditsiiniscadme omaduste voi talitluse halvenemisega, mille tootja on korduvalt turult
tagasi kutsunud.

(2) Meditsiiniseadme levitaja teavitab viivitamatult asjaomase meditsiiniseadme tootjat voi selle volitatud
esindajat ohujuhtumitest, mis voisid olla pdhjustatud meditsiiniseadme rikkest, selle omaduste voi talitluse
halvenemisest.

(3) Tervishoiuteenuse osutaja teavitab viivitamatult Terviseametit ja tootjat voi tema volitatud esindajat
kéesoleva paragrahvi 16ikes 1 nimetatud asjaoludest. Ohujuhtumist teavitatakse ka siis, kui see ilmneb olukorras,
kus meditsiiniseade koos teiste meditsiiniseadmetega moodustab patsiendiga iihenduses oleva siisteemi,
kusjuures iga seade eraldi voetuna voi teistsugustes kombinatsioonides talitledes ei pShjustaks ohujuhtumit.

(4) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu sponsor teavitab viivitamata Terviseametit meditsiiniseadme kliinilisel
uuringul ilmnenud ohujuhtumitest.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(5) Meditsiiniseadme, vélja arvatud in vitrodiagnostikameditsiiniseadme ohujuhtumi uurimisel

tuleb tdita Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérusest (EL) 2017/745 tulenevaid ndudeid.

In vitrodiagnostikameditsiiniseadme ohujuhtumi korral selgitab Terviseamet vélja ohujuhtumi pdhjuseks olnud
asjaolud, tehes voimaluse korral koostddd tootjaga. In vitrodiagnostikameditsiinseadme ohujuhtumi pdhjuse
voOib vilja selgitada ka tootja. Kui in vitrodiagnostikameditsiiniseadme ohujuhtumi p&hjuseks olnud asjaolusid
uurib tootja, teavitab ta uurimise kdigust ja tulemustest kirjalikult Terviseametit, samuti teavitatud asutust, kui
teavitatud asutus oli kaasatud ohujuhtumi pdhjustanud seadme vastavushindamisse.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(6) Terviseamet tagab, et kdik in vitro diagnostikameditsiiniseadme ohujuhtumiga seotud isikud on ohujuhtumi
uurimise tulemustest teadlikud.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(7) Ohujuhtumist teavitanud osapooled tagavad ohujuhtumi menetlemisel teatavaks saanud patsiendi voi
tavakasutaja isikuandmete ja ettevotte drisaladuse kaitse.

(8) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab madrusega ohujuhtumist teavitamise korra ja teavitamisvormid.
§ 28. Euroopa Komisjoni ja Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikide teavitamine ohujuhtumist

(1) Terviseamet teavitab kdesoleva seaduse § 27 1digetes 1, 3 ja 4 nimetatud juhtudel Euroopa Komisjoni
ja Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikide padevaid asutusi viivitamatult ohujuhtumist, mille suhtes
on algatatud jarelevalvemenetlus, et korvaldada selline seade turult voi keelata selle turule laskmine ja
kasutuselevott voi piirata seda.

(2) Terviseamet viitab Euroopa Komisjonile ja Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikide pddevatele asutustele
ohujuhtumist teavitamise korral, kas ohujuhtum tuleneb nduete jargimata jatmisest, harmoneeritud standardite
ebadigest kohaldamisest vi puudustest harmoneeritud standardites.

§ 29. Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu
[RTI, 13.12.2014, 2- joust. 01.01.2016]

(1) Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu on riigi infosiisteemi kuuluv andmekogu, mida

peetakse Eestis turule lastud, kasutusele voetud, esmakordselt levitatud ja esmakordselt professionaalselt
kasutatud meditsiiniseadmete ning nendega seotud ohujuhtumite, kliiniliste uuringute, jarelevalvemenetluste
ja ravikindlustuse seaduse alusel Eesti Haigekassa poolt tasu maksmise kohustuse iilevotmise

(edaspidi Azivitamise) andmete ning sotsiaalhoolekande seaduse mdistes abivahendite ostmise ja Gilirimise
andmete registreerimiseks, kogumiseks, to6tlemiseks, analiiiisimiseks ja Euroopa meditsiiniseadmete
andmepangale edastamiseks, et kaitsta inimeste tervist meditsiiniseadmetest tulenevate ohtude eest ning tagada
hiivitatavate meditsiiniseadmete ja abivahendite kéttesaadavus.

(2) Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogusse esitavad andmeid:
1) meditsiiniseadme tootja voi tootja volitatud esindaja;

2) meditsiiniseadme importija;

3) meditsiiniseadme levitaja;

4) meditsiiniseadme professionaalne kasutaja;

5) meditsiiniseadme tavakasutaja;

6) abivahendi miiiija ja iiiirileandja;

7) Eesti Haigekassa.

(3) Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogus tdodeldakse jargmisi andmeid:

1) meditsiiniseadme Eestis turule laskmise, kasutuselevotu, esmakordse levitamise ja esmakordse
professionaalse kasutamisega seotud andmed ja dokumendid;

2) meditsiiniseadme ohujuhtumi registreerimise ja menetlemisega seotud andmed ja dokumendid,

3) meditsiiniseadme kliinilise uuringu ja selle tegemise taotlemiseks esitatud andmed ja dokumendid;
4) meditsiiniseadme jédrelevalvemenetlusega seotud andmed ja dokumendid;
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5) abivahendi jae- ja iilirihinnad, teenuse osutamise koha kontaktid ja toodete kirjeldused;
6) meditsiiniseadme hiivitamisega seotud andmed ja dokumendid.

(4) Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu asutab ja selle pohiméaéruse kehtestab valdkonna eest
vastutav ministerméarusega.

(5) Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu vastutav to6tleja on Terviseamet.
[RT I, 13.12.2014, 2- joust. 01.01.2016]

§ 30. Andmete kittesaadavus ja edastamine Euroopa meditsiiniseadmete andmepanka

(1) Kéesoleva seaduse § 29 16ikes 1 nimetatud andmekogu andmete alusel edastab Terviseamet regulaarselt
Euroopa meditsiiniseadmete andmepanka jargmised andmed:

1) andmed Eesti kaudu Euroopa Majanduspiirkonna turule lastud meditsiiniseadmete ja nende tootjate kohta;
2) andmed vastavussertifikaatide kohta;

3) andmed meditsiiniseadmete ohujuhtumite kohta kooskolas Euroopa ohujuhtumist teavitamise siisteemi
nduetega, muu hulgas andmed seadmete miitigilt korvaldamise, nende miiiigi keelustamise vdi piiramise kohta.

(2) Terviseamet tagab kéesoleva paragrahvi 16ikes 1 nimetatud andmete kittesaadavuse Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriikide padevatele asutustele.

(3) Andmete edastamisse kaasatud isikud tagavad saadud andmete konfidentsiaalsuse.

3 3. peatiikk
NOUDED TERVISHOIUTEENUSE
OSUTAJALE MEDITSIINISEADME
PROFESSIONAALSEL KASUTAMISEL

§ 31. Nouded tervishoiuteenuse osutajale meditsiiniseadme professionaalsel kasutamisel

(1) Meditsiiniseadet voib professionaalselt kasutada kooskdlas meditsiiniseadme sihtotstarbega ja tootja
ettendhtud juhistega, arvestades tdenduspdhise meditsiini pohimotteid, ning kui eeldatav kasu patsiendi tervisele
on suurem voimalikust kahjust, arvestades igal iiksikjuhul sama eesmaérgiga alternatiivsete, vihem ohtlike
tegevuste mdjusust, kasu ja riski.

[RT I, 30.11.2010, 11- joust. 10.12.2010]

(2) Meditsiiniseadme valdaja tagab:

1) meditsiiniseadme kasutus- ja hooldustingimused, mille tootja on kehtestanud,
[RT I, 30.11.2010, 11- joust. 10.12.2010]

2) kasutusjuhiste olemasolu kasutuskohas;

3) paigaldamis- ja hooldust6d ning vajaduse korral remontt6d teostamise pédeva isiku poolt.

§ 32. Meditsiiniseadme kasutamise eeldused

(1) Tervishoiuteenuse osutaja teeb enne meditsiiniseadme professionaalse kasutamise alustamist kindlaks
meditsiiniseadme tehnilise seisukorra ning korraldab professionaalse kasutaja véljadppe, kui see on
professionaalselt kasutatava meditsiiniseadme puhul ndutav.

[RT 1, 15.04.2014, 1- joust. 01.05.2014]

(2) Tervishoiuteenuse osutaja koostab meditsiiniseadme professionaalse kasutamise alustamise kohta akti, kui
meditsiiniseadme professionaalne kasutamine eeldab seadme t66tamise digsuse ja ohutuse kontrolli.
[RT I, 15.04.2014, 1- joust. 01.05.2014]

31, peatiikk L
MEDITSIINISEADME MUUK
MEDITSIINISEADME KAARDI ALUSEL
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[RT I, 29.11.2013, 1- joust. 09.12.2013]

§ 32!, Meditsiiniseadme miiiik meditsiiniseadme kaardi alusel

(1)Meditsiiniseadme miiiigil meditsiinisecadme kaardi (edaspidi kaarf) alusel tuleb ostjat teavitada
meditsiiniscadme digest ja ohutust kasutamisest, hoiutingimustest ja hooldamisest ning seadme kasutamisega
kaasneda vdivatest ohtudest ja soovimatutest kdrvalmojudest. Ostja tdhelepanu tuleb juhtida meditsiiniseadme
miitigipakendil olevatele selgitavatele markustele. Meditsiiniseadme kasutamist késitlev tekst kantakse vajaduse
korral seadme miiligipakendile voi selle kiilge kinnitatavale lehele. Kleepsu kasutamisel ei tohi see varjata
olulist teavet.

(2)Kaart on isikule arsti poolt sobiva meditsiiniseadme méairamiseks véljakirjutatud dokument.

(3)Meditsiiniseadme miiiigil kaardi alusel peab miiiija veenduma seadme sobivuses ja vajaduse korral tagama
selle kohandamise kasutajale.

(4)Meditsiiniseadme miiiija peab dokumenteerima seadmete kohta esitatud kaebused, méirkides andmed
kaebuse esitaja, seadme, kaebuse olemuse ja kaebusega seonduvate asjaolude kohta. Meditsiiniseadme miiiija
juures kaebuse lahendamise kéik tuleb dokumenteerida.

[RT 1, 29.11.2013, 1- joust. 09.12.2013]

. 3.2. peatiikk
VABAMUUGI SERTIFIKAAT

[RT 1, 17.05.2020, 1- jdust. 26.05.2021]

§ 322, Vabamiiiigi sertifikaadi viljastamine

(1) Terviseamet véljastab Eestis registreeritud tootjale voi volitatud esindajale taotluse alusel meditsiiniseadme
ekspordiks vabamiiiigi sertifikaadi, mis tdendab, et tootja vdi volitatud esindaja registreeritud tegevuskoht on
Eesti Vabariigis ning CE-margist kandvat asjaomast meditsiiniseadet voib Euroopa Liidus turustada.

(2) Vabamiiiigi sertifikaat véljastatakse Euroopa Parlamendi ja nGukogu mééruses (EL) 2017/745 satestatud
tingimustel ja korras.

(3) Vabamiitigi sertifikaati taotlev tootja vdi volitatud esindaja on kohustatud enne taotluse esitamist tasuma
taotluse labivaatamise eest riigildivu riigildivuseaduses sédtestatud méiras.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

4. peatiikk
RIIKLIK JARELEVALVE

§ 33. Riiklik jirelevalve
[RT I, 13.03.3014, 4- jdust. 01.07.2014]

(1) Kéesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirustes
(EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 sitestatud nduete tditmise iile teeb riiklikku jérelevalvet Terviseamet.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 27.05.2020]

(2) Terviseameti pddevuses on riiklik jarelevalve:

1) turule lastud meditsiiniseadme iile (turujarelevalve);

2) teavitatud asutusele ja tootjale kidesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides sitestatud nduete
taitmise lle;

3) ohujuhtumitest teavitamise ja nende uurimise iile;

4) kliiniliste uuringute korraldamise iile;

5) tootja ja teavitatud asutuse vaidluse korral meditsiiniseadme liigitamise iile;

6) tervishoiuteenuse osutajale meditsiiniseadme professionaalseks kasutamiseks kehtestatud nduete tditmise
ile.
[RT I, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]

§ 34. Riikliku jirelevalve erimeetmed
[RT I, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]

Korrakaitseorgan vdib kdesolevas seaduses sitestatud riikliku jarelevalve teostamiseks kohaldada
korrakaitseseaduse §-des 30, 31, 32, 49 ja 50 sdtestatud riikliku jarelevalve erimeetmeid korrakaitseseaduses
sdtestatud alusel ja korras.

[RT I, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]
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§ 34!, Riikliku jirelevalve erisused

(1) Korrakaitseorgan v3ib korrakaitseseaduse §-s 50 sitestatud meedet kohaldada kontrollitava isiku, tema
esindaja vOi tema td6taja juuresolekul.

(2) Kui meditsiiniseadme puhul ei ole arvestatud kdesoleva seaduse ja selle alusel kehtestatud digusaktide
ndudeid, algatab Terviseamet jirelevalvemenetluse, et korvaldada selline seade turult, keelata selle turule
laskmine ja kasutuselevott voi piirata seda. Terviseamet teavitab Euroopa Komisjoni ja teiste Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriikide padevaid asutusi jarelevalvemenetluse algatamisest, selle kédigust ja
tulemustest.

(3) Terviseametil on digus jargmise kahe aasta jooksul pérast kdesoleva seaduse § 26 15ikes 2 nimetatud ja CE-
margist kandva meditsiiniseadme turule laskmist pdhjendatud juhtudel nduda tootjalt asjaomase seadme kohta
aruannet, mis sisaldab seadme kohta turustamise kéigus kogutud teavet.

[RT I, 01.12.2015, 2- joust. 01.06.2016]

§ 35. Meditsiiniseadme nouetele vastavuse kontrollimine

(1) Terviseametil on riikliku jérelevalve kdigus digus votta diglase tasu eest in
vitrodiagnostikameditsiiniseadme tootjalt voi isikult, kes lasi in vitrodiagnostikameditsiiniseadme turule, vajalik
kogus turule lastud in vitrodiagnostikameditsiiniseadmeid v3i nende osi nduetele vastavuse kontrollimiseks
ning pohjendatud juhtudel tellida in vitrodiagnostikameditsiiniseadmete v3i nende osade nduetele vastavuse
kontrollimiseks hindamisteenust.

[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 26.05.2021]

(2) Terviseametil on digus pdhjendatud kahtluse korral keelata rahva tervise huvides meditsiiniseadme
turustamine tdhtajaks, mis on vajalik meditsiiniscadme nduetele vastavuse 15plikuks kontrollimiseks.

(3) Hindamisteenus vormistatakse eksperdiarvamusena, kus kirjeldatakse analiiiisi-, katse- ja
ekspertiisitulemusi.

(4) Terviseametil on digus meditsiiniseadme kontrollimise tulemustest 1&htuvalt teha jargmisi ettekirjutusi:

1) nduda, et meditsiiniseadet turustades antakse lisateavet seadme kasutamise kohta ning selle kasutamisel
ilmneda voivate ohtude kohta;

2) noduda tootjalt, tema volitatud esindajalt voi turule laskjalt, et ta teavitaks maédratud téhtajaks
meditsiinisecadme kasutajat turule lastud meditsiiniseadme kasutamisega seotud ohtudest ja ohtude kdrvaldamise
vOimalustest;

3) nduda ohtlikuks osutunud meditsiiniseadme eemaldamist turult ja keelustada selle reklaam ning vajaduse
korral nduda meditsiiniseadme hévitamist.

(5) Meditsiiniseadme kontrollimiseks tellitud hindamisteenuse kulud tasub Terviseamet ja tagastab
meditsiiniseadme voi hiivitab tekitatud otsese varalise kahju, kui eksperdiarvamuse jérgi on meditsiiniseade
nduetekohane. Kui eksperdiarvamuse jargi meditsiiniseade ei ole nSuetekohane, hiivitab hindamisteenuse
kulud tootja, tema volitatud esindaja voi turule laskja, arvestades Terviseameti ettekirjutust, millele on lisatud
hindamisteenuse osutaja kulutusi tdendava dokumendi koopia.

§ 36. Sunniraha méir
[RT I, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]

Ettekirjutuse tditmata jatmise korral voib korrakaitseorgan rakendada sunnivahendit asendustditmise ja
sunniraha seaduses ettendhtud korras. Sunniraha iilemmaér on 3200 eurot.
[RT I, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]

§ 37. Ettekirjutuse ja toimingu vaidlustamine
[Kehtetu -RT I, 13.03.2014, 4- joust. 01.07.2014]

5. peatikk
VASTUTUS

§ 38. Andmete esitamata jitmine, andmete muutumisest teatamata jéitmine ja valeandmete esitamine
[Kehtetu -RT 1, 12.07.2014, 1- joust. 01.01.2015]

§ 39. Meditsiiniseadme turule laskmise, levitamise, kasutuselevotu ja professionaalse kasutamise néuete
rikkumine
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[RT I, 30.11.2010, 11- jSust. 10.12.2010]

(1) Meditsiiniseadme turule laskmise, levitamise, kasutuselevdtu ja professionaalse kasutamise nduete
rikkumise eest —

karistatakse rahatrahviga kuni 200 trahviiihikut.

[RT I, 30.11.2010, 11- jdust. 10.12.2010]

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, —
karistatakse rahatrahviga kuni 3200 eurot.
[RT I, 30.11.2010, 11- jdust. 01.01.2011]

§ 39!, Meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegemise néuete rikkumine

(1) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegemise nduete rikkumise eest —
karistatakse rahatrahviga kuni 300 trahvitihikut.

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, —
karistatakse rahatrahviga kuni 32 000 eurot.
[RT I, 17.05.2020, 1- joust. 27.05.2020]

§ 40. Menetlus

Kéesolevas peatiikis sétestatud védartegude kohtuviline menetleja on Terviseamet.
[RT I, 12.07.2014, 1- joust. 01.01.2015]

6. peatiikk
RAKENDUSSATTED

§ 41. Kiesoleva seaduse joustumise hetkel juba turul olevate meditsiiniseadmete kasutamine

Kéesoleva seaduse joustumise hetkel kehtinud korra kohaselt turul olevaid ohutuid meditsiiniseadmeid v3ib
kasutada kuni nende eeldatava mdistliku kasutusaja 16puni.

§ 41'. Andmete esitamine meditsiiniseadmete andmekogusse

Kuni 2014. aasta 1. juulini v3ib kdesoleva seaduse § 29 1dikes 3 nimetatud andmed esitada Terviseametile
paberil voi elektrooniliselt.
[RT I, 15.04.2014, 1- joust. 01.05.2014]

§ 42.-§ 46.[Kéesolevast tekstist vilja jaetud.]
§ 47. Seaduse joustumine

Kéesolev seadus joustub 2004. aasta 1. detsembril.

'EU Noukogu direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid kisitlevate liikkmesriikide
digusnormide iihtlustamise kohta (EUT L 189, 20.07.1990, Ik 17-36), muudetud 93/42/EMU (EUT L 169,
12.07.1993, Ik 1), muudetud 93/68/EMU (EUT L 220, 30.08.1993, Ik 1), tdiendatud 90/358/EMU (EUT L 7,
01.11.1994, 1k 20);

EU Noukogu direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (EUT L 169, 12.07.1993, 1k 1-43), muudetud
98/79/EU (EUT L 331, 07.12.1998, 1k 1), muudetud 2000/70/EU (EUT L 313 13.12. 2000 1k 22), muudetud
2001/104/EU (EUT L 6 10.01. 2002 1k 50);

Euroopa Parlamendi ja EL Noukogu direktiiv 98/79/EU in vitrodiagnostikameditsiiniseadmete kohta (EUT L
331, 07.12.1998, 1k 1-37), tidiendatud 98/79/EU (EUT L 22, 29.01.1999, Ik 75), tidiendatud 98/79/EU (EUT L 6,
10.01. 2002, 1k 70)

Komisjoni direktiiv 2005/50/EU puusa-, pdlve- ja dlaliigese proteeside timberliigitamise kohta
meditsiiniseadmeid kisitleva ndukogu direktiivi 93/42/EMU raames (ELT L 210, 12.08.2005, Ik 41-43);
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2007/47/EU, millega muudetakse noukogu direktiivi 90/385/EMU
aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid késitlevate liikmesriikide digusnormide iihtlustamise kohta ja
ndukogu direktiivi 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta ning direktiivi 98/8/EU, mis késitleb biotsiidide
turuleviimist (ELT L 247, 21.09.2007, 1k 21-55);

Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiiv 2007/5 1/EU, millega muudetakse ndukogu direktiivi 76/769/EMU
seoses teatavate elavhdbedat sisaldavate modteseadmete turustamise piirangutega (ELT L 257, 3.10.2007, 1k 13—
15);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2008/13/EU, millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv
84/539/EMU veterinaarmeditsiinis kasutatavaid elektromeditsiiniseadmeid Kasitlevate liikmesriikide Oigusaktide
iihtlustamise kohta (ELT L 76, 19.03.2008, 1k 41);

Euroopa Parlamendi ja n6ukogu direktiiv 2011/24/EL patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius
(ELT L 88, 04.04.2011, 1k 45-65).

[RT I, 29.11.2013, 1- joust. 09.12.2013]
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