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16.04.2023

Meditsiiniseadme seaduse ja sellega seonduvalt teiste seaduste
muutmise seadus (padevuse viimine Ravimiametisse)

§ 1. Meditsiiniseadme seaduse muutmine
Meditsiiniseadme seaduses tehakse jirgmised muudatused:

1) seaduses, vilja arvatud §-s 41!, asendatakse sona ,,Terviseamet” sdnaga ,,Ravimiamet*
vastavas kdandes;

2) paragrahvi 14! tekst loetakse 1dikeks 1 ja § 14! tdiendatakse 1dikega 2 jirgmises sdnastuses:

,»(2) Ravimiametil on digus miératleda toode meditsiiniseadmena, kui toode vastab Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mééruses (EL) 2017/745 voi (EL) 2017/746 sétestatud nouetele.;

3) paragrahvi 15! 1dige 1 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

,»(1) Ravimiamet v3ib osutada oma pdhitegevusega seotud meditsiiniseadme kvaliteedi- ja
ohutusnduete tditmist tagavaid tasulisi teenuseid, kui see ei takista tema Oigusaktidest
tulenevate iilesannete tditmist ja tasuliste teenuste osutamine on vajalik seoses:

1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maédrustes (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 sétestatud
iilesannete tiditmisega, arvestades nimetatud méérustes sétestatud piiranguid padevale 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 miirus (EL) 2017/745 voi (EL) 2017/746, voi

3) teavitatud asutusele teadusliku arvamuse andmisega lédhtuvalt Euroopa Parlamendi ja
noukogu médrusest (EL) 2017/745 vo1 (EL) 2017/746 ning nimetatud médrused ei piira teenuse
osutamist.*;

4) paragrahvi 15! 1dige 2 tunnistatakse kehtetuks;
5) paragrahvi 15' 1diked 3 ja 4 muudetakse ning sdnastatakse jirgmiselt:
,»(3) Ravimiameti tasu iihe teenuse osutamise eest ei tohi olla suurem kui 20 000 eurot.

(4) Kéiesoleva paragrahvi ldikes 1 nimetatud Ravimiameti tasuliste teenuste loetelu ja
tasumaddrad kehtestab valdkonna eest vastutav minister miirusega.*;

6) paragrahvi 21° 15ikest 3 jdetakse vilja tekstiosa ,,Euroopa Liidus kehtivast meditsiiniseadme
kliinilise uuringu hea tava standardist,";

7) paragrahvi 22 18ike 5 punktid 2 ja 3 muudetakse ning sOnastatakse jargmiselt:

,»2) uuringu erialase hindamise tasu Ravimiametile kdesoleva paragrahvi loike 10 alusel
kehtestatud méaruse kohaselt;



3) uuringu olulise muudatuse erialase hindamise tasu Ravimiametile kdesoleva paragrahvi 15ike
10 alusel kehtestatud méaaruse kohaselt.*;

8) paragrahvi 26 Idiget 1 tdiendatakse pirast sdona ,veebilehel sOnadega ,ja esitab
Ravimiametile nende meditsiiniseadmete loetelu kiimne toopdeva jooksul veebilehel
avaldamisest arvates*;

9) paragrahvi 26 10ige 2 tunnistatakse kehtetuks;

10) seaduse 4. peatiiki pealkiri muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,RIiiklik ja haldusjirelevalve®;

11) paragrahv 33 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»$ 33. Riiklik ja haldusjirelevalve

(1) Kéesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maédrustes (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 sitestatud nduete tditmise iile teeb

ritklikku ja haldusjdrelevalvet Ravimiamet.

(2) Kéesoleva seaduse 3. peatiikis sédtestatud nouete tiitmise iile tervishoiuteenuse osutamisel
teeb riiklikku ja haldusjérelevalvet Terviseamet.*;

12) paragrahv 412 tekst muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

,,Kuni Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2017/745 artikli 123 1dikes 3 ja mééruse
(EL) 2017/746 artikli 113 1dikes 3 sitestatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
kasutusele votmiseni toimub teabevahetus kéesoleva seaduse 2022. aasta 31. detsembrini
kehtinud redaktsiooni ja selle alusel kehtestatud méiéruste alusel, arvestades et pddev asutus on
Ravimiamet.*.

§ 2. Ravikindlustuse seaduse muutmine

Ravikindlustuse seaduse § 48' 15ikes 6 asendatakse sdna ,, Terviseamet* sdnaga ,,Ravimiamet*.
§ 3. Reklaamiseaduse muutmine

Reklaamiseaduses tehakse jirgmised muudatused:

1) paragrahvi 30 16ike 2 punktid 1 ja 2 muudetakse ning sOnastatakse jargmiselt:

,» 1) Ravimiamet kédesoleva seaduse 2. peatiikis ja §-s 18 sitestatud nduete jargimise iile ravimi
reklaamis ja kéesoleva seaduse 2. peatiikis sitestatud nduete jérgimise {ile meditsiiniseadme
reklaamis;

2) Terviseamet kidesoleva seaduse 2. peatiikis ja §-s 22 sitestatud nduete jirgimise iile

tervishoiuteenuse reklaamis;";

2) paragrahvi 36 10ike 2 punktid 1 ja 2 muudetakse ning sonastatakse jargmiselt:



,»1) Ravimiamet kéesoleva seaduse 2. peatiikis ja §-s 18 sitestatud nduete rikkumise korral
ravimi reklaami osas ja kdesoleva seaduse 2. peatiikis sétestatud nduete rikkumise korral
meditsiiniseadme reklaami osas;

2) Terviseamet kéesoleva seaduse 2. peatiikis ja §-s 22 sdtestatud nouete rikkumise korral
tervishoiuteenuse reklaami osas;®.

§ 4. Riigildivuseaduse muutmine

Riigildivuseaduses tehakse jirgmised muudatused:

1) seaduse 12. peatiiki 1. jagu tdiendatakse 4. jaotisega jargmises sOnastuses:

4. jaotis
Meditsiiniseadme seaduse alusel tehtavad toimingud

§ 285 Meditsiiniseadme Kliinilise wuuringu tegemise taotluse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadme toimivusuuringu tegemise taotluse liibivaatamine

(1) Meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegemise taotluse labivaatamise eest tasutakse riigildivu
210 eurot.

(2) In vitro diagnostikameditsiiniseadme toimivusuuringu tegemise taotluse ldbivaatamise eest
tasutakse riigildivu 210 eurot.

§ 2854, Vabamiiiigi sertifikaadi ja selle duplikaadi viljastamine

(1) Vabamiiligi sertifikaadi viljastamiseks 45 pdeva jooksul taotluse esitamisest arvates
tasutakse riigildivu 154 eurot.

(2) Vabamiiiigi sertifikaadi duplikaadi vdljastamise eest tasutakse riigildivu 32 eurot.

(3) Isiku soovil vabamiiiigi sertifikaadi véljastamiseks viie toOpdeva jooksul taotluse
esitamisest arvates tasutakse riigildivu 308 eurot.

§ 285° Vastavushindamisasutuse méiramistaotluse libivaatamine ning teavitatud
asutuse maidramisest teavitamine ja tegevusloa andmine

(1) Vastavushindamisasutuse madramistaotluse ldbivaatamise eest tasutakse riigildoivu 2590
eurot.

(2) Teavitatud asutuse méaidramisest teavitamise ja tegevusloa véljastamise eest tasutakse
riigildivu 777 eurot.*;

2) seaduse 12. peatiiki 3. jao 7. jaotis tunnistatakse kehtetuks.
§ 5. Tervishoiuteenuste korraldamise seaduse muutmine

Tervishoiuteenuste korraldamise seaduses tehakse jirgmised muudatused:



1) paragrahvi 57° 15ike 2 punkti 5 tiiendatakse pirast sdna ,,Terviseametile* tekstiosaga .,,
Ravimiametile*;

2) paragrahvi 59° tiiendatakse 1dikega 5° jirgmises sdnastuses:

»(5%) Terviseameti riiklikku voi haldusjirelevalvet tegeval isikul on juurdepdds tervise
infosiisteemis  olevatele isikuandmetele seaduses sitestatud jirelevalve menetluse
labiviimiseks.*;

3) paragrahvi 60 16iget 1 tdiendatakse teise lausega jargmises sonastuses:

,»lerviseametil on 0igus saada jarelevalveks isikuandmeid, sealhulgas eriliiki isikuandmeid, kui
need on vajalikud tema iilesannete tditmiseks. .

§ 6. Toote nouetele vastavuse seaduse muutmine

Toote nduetele vastavuse seaduses tehakse jairgmised muudatused:

1) paragrahvi 30 15ike 1! teises lauses asendatakse sdna ,, Terviseamet sdnaga ,, Ravimiamet®;
2) paragrahvi 50 1diget 1 tdiendatakse parast sona ,, Terviseamet tekstiosaga ,,, Ravimiamet®;
3) paragrahvi 50 tiiendatakse 1dikega 3! jirgmises sdnastuses:

,(3)) Ravimiamet teeb riiklikku jirelevalvet meditsiiniseadmete ohutusnduete tditmise iile
meditsiiniseadme seaduse ning Euroopa Parlamendi ja ndoukogu madruste (EL) 2017/745 ja
(EL) 2017/746 alusel.*;

4) paragrahvi 62 tdiendatakse pdrast sona ,, Terviseamet* sonaga ,,, Ravimiamet®.

§ 7. Seaduse joustumine

Kéesolev seadus joustub 2025. aasta 1. jaanuaril.

Lauri Hussar
Riigikogu esimees
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Algatab Vabariigi Valitsus  2024. a nr
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(allkirjastatud digitaalselt)



