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Meditsiiniseadme seaduse ja sellega seonduvalt
teiste seaduste muutmise seaduse eelnéu viljatootamiskavatsusele

Austatud proua minister

Ténan Eesti Ravimihulgimiiiijate Liidu (ERHL) nimel véljatdotamiskavatsuse saatmise eest arvamuse
andmiseks.

Esitame ERHL poolt jargmised téhelepanekud:

1. Toetame pohimdtet ja tegevussuunda riigi tegevuste ja menetluste efektiivsemaks muutmisel.
2. Noustume dokumenti autoritega, et kahtlemata vajab meditsiiniseadmete valdkond just ténasel
pdeval suurt tdhelepanu, arvestades jitkuvat iileminekut ning iile-Euroopalisi administratiivseid ja
rakendusprobleeme EL meditsiiniseadmete madruste 2017/745 ja 2017/746 osas, mdiruste teatud
rakendusosade korduvat edasiliikkamist liigoptimistliku iileminekukorralduse kavandamisel EL ja
ritkide poolt, samuti probleeme ja protsessi Euroopa meditsiiniseadmete andmekogu loomisel. Kuna
neist tegevustest sdltub otseselt meditsiiniseadmete kittesaadavus ka Eestis, siis tuleb valdkonna
korralduse administratiivne {iileandmine iihelt riigiametilt teisele kindlasti korraldada wviisil, et
keeruliseks osutunud EL diguse rakendusprotsessid ei takerduks. Teeme ERHL poolt ettepaneku
kisitleda neid kiisimusi pohjalikumalt tuleva eelndu mdjuanaliiiisis, kaardistada eraldiseisvalt vastavad
riskid ning kavandada meetmed nende maandamiseks.
3. Samuti selgub viljatdotamiskavatsusest, et kavandatud muutused ei ole pelgalt administratiivse
sisuga ka siseriiklikult, vaid iihtlasi soovitakse valdkonna korralduse ja diguspoole teatud aspekte muuta
ka sisuliselt. Dokumendi kohaselt: ,,... on pShjust uuesti iile vaadata

- pédevale asutusele,

- aga ka teistele osapooltele siseriiklike digusaktidega pandud kohustused, et tagada koige

moistlikum halduskoormus erinevatele osapooltele ning valdkonnale vajalik selgus.

- Muuhulgas voib uuesti hindamist vajada

a) pédeva asutuse digus anda hinnang meditsiiniseadme kuuluvuse kiisimuses,

b) ettevotjatele kohaldatavad reklaami ja kingitustega mdjutamisega seotud piirangud,

c) professionaalse kasutaja definitsioon ning

d) [professionaalse kasutaja] kohustused,

e) samuti tervishoiuasutustele pandud tdiendavad kohustused ja

f) eetikakomiteesid puudutavad ndouded.*

Kahjuks ei selgu véljatdotamiskavatsusest, missuguseid probleeme eelnimetatud teemade juures
nidhakse ning voOimalikke lahenduskdike kaalutakse. Mérksonade loetelu sisuliselt hinnates vdib
tegemist olla vdga ulatuslike muutmiskavadega, mis vajab pdhjalikku t66d ja mdistlikku aega teemade
ja lahenduskéikude osapooltega labiarutamiseks.
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Korvutades iilesande potentsiaalset mahtu, teemade sidusrithmadega konsultatsioonideks jadnud vaid
kuuajalist perioodi (veebruar-mirts 2024) ning asjaolu, et voimalike muudatuste sisu ei ole
viljatootamiskavatsuses veel iildse késitletud, tundub kaheldav, kas vdetud iilesandega on vdimalik
plaanitud ajaraamis iihele poole jouda.

Seepérast teeme ettepaneku ning palume Sotsiaalministeeriumil VTK-s markeeritud teemade
probleemipiistitused ja lahendusvariandid voimalikult kiiresti sisuliselt kirjeldada, asjakohane materjal
puudutatud huvirithmadele edastada ning jatta mdistlik aeg ka tagasiside andmiseks ja aruteludeks.
Praegusel kujul ei ole viljatootamiskavatsus selles osas piisavalt iiksikasjalik, et teemasid oleks
kdesolevas tagasisides voimalik sisuliselt késitleda. Vastavalt tuleks kindlasti kohandada muudatuse
kavandatud menetlusaegu.
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