Tervise- ja téoministri 11. jaanuari 2023. a maaruse nr 2 ,,Meditsiiniseadme
vastavushindamisasutuse ning uuringutega seotud tasulised teenused”“ muutmise
maaruse seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvéte

Maarusega muudetakse tervise- ja todOministri 11. jaanuari 2023. a maarust nr 2 ,Meditsiiniseadme
vastavushindamisasutuse ning uuringutega seotud tasulised teenused®. Maaruse muutmine on
tingitud Riigikogus 17.06.2025 vastu voetud teadus- ja arendustegevuse ning innovatsiooni
korralduse seadusest (554 SE), millega muudeti ka meditsiiniseadme seadust. Muudatuse
kohaselt maksab taotleja Ravimiametile uuringu erialase hindamise ja olulise muudatuse erialase
hindamise tasu, mis sisaldab ka eetikakomitee hindamist. Seega ajakohastatakse maaruses
peamise muudatusena tasude regulatsiooni, lisades kehtivatele tasudele eetikakomitee hindamise
tasu. Taotlejal ei ole vaja eelnevalt pédrduda erinevate asutuste poole, vaid ta saab esitada
taotluse Ravimiametile ja maksta Ghe tasu nii taotluse labivaatamise kui ka eetikakomitee
hinnangu eest. Taotlejale taiendavaid rahalisi kulusid seoses muudatustega ei kaasne ehk
rahaliselt olukord taotleja jaoks ei muutu. Olemasolev koondatud slisteem vbéimaldab ihe taotluse
menetlust ja vahendab taotleja halduskoormust. Kokkuvdttes on tegemist selgema ja
labipaistvama menetluskorralduse kinnistamisega.

1.2. Maaruse ettevalmistaja

Maaruse on ette valmistanud Sotsiaalministeeriumi ravimi- ja meditsiiniseadme poliitika néunikud
Daisy Maryjane Hydes ((teenistusest lahkunud) ja Kristiina Aavik (kristiina.aavik@sm.ee) ning
Ravimiameti o6igusndunik Helen Tonise (helen.tonise@ravimiamet.ee). Maaruse juriidilise
ekspertiisi on teinud Sotsiaalministeeriumi digusosakonna andmekaitsediguse juht Nele Nisu
(teenistusest lahkunud) ning oigusloome- ja isikuandmete kaitse ndunik Alice Sundema
(alice.sundema@sm.ee). Maaruse on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi (hisosakonna
dokumendihaldustalituse keeletoimetaja Virge Tammaru (virge.tammaru@fin.ee).

1.3. Markused

Muudetakse tervise- ja tooministri 11. jaanuari 2023. a maaruse nr 2 ,Meditsiiniseadme
vastavushindamisasutuse ning uuringutega seotud tasulised teenused® redaktsiooni RT |,
05.12.2024, 11.

Maarus ei ole seotud isikuandmete tdé6tlemisega isikuandmete kaitse tldmaaruse tdhenduses.
2. Maaruse sisu ja vordlev analiiiis

Kehtiva meditsiiniseadme seaduse kohaselt peab taotleja saama enne meditsiiniseadme kliinilise
uuringu vbi meditsiiniseadme toimivusuuringu taotluse esitamist eetikakomitee hinnangu ning
tasuma selle eest eraldi eetikakomiteele ja uuringu loa taotlemise korral ka padevale asutusele.
Tervise Arengu Instituudi veebilehel avaldatud teabe kohaselt on eetikakomitee taotluse tasu
suurus 550 eurot ning olulise muudatuse korral 200 eurot. Meditsiiniseadme seaduses tehtavate
muudatuste tulemusena ei ole taotlejal vaja eelnevat pédrduda erinevate asutuste poole, vaid ta
esitab taotluse Ravimiametile ja tasub Uhe tasu nii taotluse Iabivaatamise kui ka eetikakomitee
hinnangu eest. Maaruse muudatustega korrigeeritakse ette nahtud tasusid seoses eetikakomitee
tasu lisandumisega.

Kehtiva maaruse § 3 Idigetes 1 ja 2 ning § 4 Idigetes 1 ja 2 muutuvad tasud 550 euro vorra.
Paragrahvi 5 punktides 1—4 muutuvad tasud 200 euro vorra. Taotlejale tdiendavaid rahalisi kulusid

1



seoses muudatustega ei kaasne ehk rahaliselt olukord taotleja jaoks ei muutu. Taotluse
l&bivaatamise kaigus votab Ravimiameti ise kliinilise uuringu eetikakomiteelt hinnangu ja
tasustamine toimub kehtiva korra alusel eetikakomitee liikmete kasunduslepingu alusel.

Maarus koosneb kahest paragrahvist.

Maaruse § 1 punktiga 1 muudetakse maaruse § 3 I6iget 1, millega tostetakse | riskiklassi uuritava
meditsiiniseadme ning lla ja llb riskiklassi mitteinvasiivse uuritava meditsiiniseadme Kliinilise
uuringu taotluse erialase hindamise tasu seniselt 405 eurolt 955 euroni. Samuti muudetakse
maaruse § 4 Idiget 1, millega tbstetakse madala riskitasemega in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete toimivusuuringu taotluse erialase hindamise tasu 405 eurolt
955 euroni.

Maaruse § 1 punktiga 2 muudetakse maaruse § 3 16iget 2, millega tdstetakse muude (sh kdrgema
riskitasemega) uuritavate meditsiiniseadmete kliinilise uuringu taotluse hindamise tasu seniselt
1457 eurolt 2007 euroni. Samuti muudetakse maaruse § 4 16iget 2, millega tdstetakse keerukamate
toimivusuuringute taotluse hindamise tasu seniselt 1457 eurolt 2007 euroni. Sellesse
kategooriasse kuuluvad uuringud, mille tulemused mojutavad ravivalikuid véi mis hdlmavad
invasiivseid protseduure voi sobivusdiagnostikaseadmeid, v.a juhul, kui kasutatakse Uksnes
proovide jaake.

Maaruse § 1 punktidega 3-6 muudetakse maaruse § 5 punkte 1—4, millega tostetakse kliinilise
uuringu ja toimivusuuringu olulise muudatuse erialase hindamise tasusid 200 euro vérra. Tasud
muutuvad vastavalt muudatuste arvule jargmiselt:

— 1-5 muudatuse korral 305 eurot (senine tasu 105 eurot),

— 6—10 muudatuse korral 378 eurot (senine tasu 178 eurot),

— 11-15 muudatuse korral 459 eurot (senine tasu 259 eurot),

— 16 voi enama muudatuse korral 556 eurot (senine tasu 356 eurot).

Maaruse § 2 naeb ette maaruse jdustumisaja, milleks on 1. oktoober 2025. Jéustumisaeg on
seotud eelndus 554 SE kavandatud muudatuste jdustumisega.

3. Maaruse vastavus Euroopa Liidu digusele

Maarus on kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746
nduetega.

4. Maaruse mojud

Maaruse muutmise tulemusena tdusevad Ravimiametile makstavad Kkliiniliste uuringute ja
toimivusuuringute taotluste ning nende oluliste muudatuste hindamise tasud. Muudatuse eesmark
on tagada asjakohased ressursid, et Ravimiamet saaks korraldada koondatud hindamist nii
teadusliku kui eetilise sisendiga. Tasude tdus on modddukas ja jadb seaduses satestatud
Ulempiiride piiresse (vt meditsiiniseadme seaduse § 22 Ig 6, ravimiseaduse § 997 Ig 2). Taotlejal ei
ole vaja eelnevalt pé6érduda erinevate asutuste poole (sh maksta hindamise eest), vaid ta saab
esitada taotluse Ravimiametile ja maksta the tasu nii taotluse labivaatamise kui ka eetikakomitee
hinnangu eest.

Maaruse muutmisega ei kaasne taiendavaid kulusid riigieelarvele. Uuringute hindamistega seotud
kulud, sealhulgas Ravimiameti halduskoormus ja eetikakomitee likmete tasustamine, kaetakse
maaruse alusel laekuvatest tasudest. Ravimiameti hinnangul on selline kulupdhine 1ahenemine
vajalik teenuse kvaliteedi tagamiseks ja eetikakomitee motiveerituse sailitamiseks.

Uuringute sponsoritele tdhendab muudatus rahaliselt sarnast koormust vorreldes varasema
olukorraga, kus tuli tasuda eraldi nii Ravimiametile kui ka eetikakomiteele. Olemasolev koondatud
suisteem vdimaldab Ghe taotluse menetlust ja vahendab taotleja halduskoormust. Seega maaruse
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muutmisega halduskoormus vaheneb ning tegemist on selgema ja I&bipaistvama
menetluskorralduse kinnistamisega.

Muudatus ei too kaasa negatiivset moju ettevdtiuskeskkonnale ega uuringute korraldamise
konkurentsitingimustele. Kokkuvottes toetab maaruse muutmine Ravimiameti hindamisvéimekuse
jatkusuutlikkust ja loob selgema raamistiku uuringute sponsoritele.

Andmekaitsealane méjuhinnang

Maarusel ei ole moju isikuandmete kaitsele, kuna muudatused ei puuduta uuringute tegemise ega
hindamise andmetddtluse korraldust ega too kaasa isikuandmete kogumist vdi to6tlemist.

5. Maaruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja maaruse rakendamise
eeldatavad tulud

Tegemist on kehtiva tasukorralduse kohandamisega, mille eesmark on viia uuringute hindamisega
seotud tasud vastavusse Ravimiameti tegelike kuludega ning toetada hindamisprotsessi
kulupdhist ja jatkusuutlikku toimimist.

Maaruse rakendamisega ei kaasne riigieelarvelisi lisakulusid. Uued tasumaarad on kavandatud
katma Kliinilise uuringu eetikakomitee liikmete t60 tasustamise, mis toimub kasunduslepingute
alusel. Kulud kaetakse samamoodi nagu senini — taotluse esitajalt laekuva tasu kaudu.

Kuna muudatused puudutavad ainult hindamisteenuse tasusid ja ei ole seotud maksude ega
I6ivudega, siis ei ole oodata otsest mdju riigieelarve tuludele. Maaruse eesmark on kulupdhisus,
mitte tulude suurendamine.

6. Maaruse joustumine

Maarus joustub 1. oktoobril 2025. a. Jéustumisaeg on seotud eelndus 554 SE kavandatud
muudatuste jdustumisega.

7. Eeln6u kooskolastamine, huvirihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Maaruse eelnbu esitati kooskdlastamiseks Haridus- ja Teadusministeeriumile ja
Rahandusministeeriumile eelndude infosiusteemi (EIS) kaudu 25-0930/01 ning arvamuse
avaldamiseks Ravimiametile, Tervise Arengu Instituudile, Ravimitootjate Liidule, Eesti Haiglate
Liidule, Eesti Arstide Liidule, Eesti Biomeditsiinitehnika ja Meditsiinifiitisika Uhingule, Tartu
Ulikoolile, Eesti Kaubandus-Toostuskojale ning meditsiiniseadmete tootjate ja levitajate
mittetulundusihingule M-Ring.

Haridus- ja Teadusministeerium, Rahaqdusministeerium, Ravimiamet, Eesti Arstide Liit, Eesti
Biomeditsiinitehnika ja Meditsiiniftitisika Uhing ning Eesti Kaubandus-T66stuskoda kooskélastasid
eelndu markusteta. Muudatusettepanekuid eelndu kohta ei esitatud.
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