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Eesti Arstide Liidu arvamus meditsiiniseadme seaduse ja sellega seonduvalt teiste
seaduste muutmise seaduse eelndu valjato6tamiskavatsuse kohta

Arstide liit peab oluliseks meditsiiniseadmete padevat jarelevalvet ja ohutuse hindamist.
Valdkonna viimisel Terviseametist Ravimiametisse on tegemist peamiselt tehnilise
muudatusega.

Muudatuste tegemisel on vajalikeks eeldusteks Ravimiameti juhtkonna soov
meditsiiniseadmete valdkonda arendamiseks ja ndusolek kompetentse personali Ule
vBtmiseks. Ravimiametis tuleb tagada uue osakonna kaivitamiseks piisav eelarve.

Euroopa Liidus kehtib praegu meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikaseadmete
Uleminekuperiood vastavalt 2017/745 ja 2017/746 regulatsioonidele. Nimetatud
regulatsioonide jdustumisega seonduvat valjatd6tamiskavatsus ei kajasta. Valdkonna
uleminek peaks toetama ka meditsiiniseadmete vastavusse viimist uute direktiividega ja
aitama Eesti tervishoiuteenuste osutajaid ning meditsiiniseadmete tootjaid toodete ja
teenuste vastavusnduete tagamisel.
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