Rakendusaktide kavandid
Seletuskirja lisa 2

Terviseministri maarus

Miirus kehtestatakse meditsiiniseadme seaduse § 22 15ike 10 ja § 327 1dike 4, § 26 1dike 5, §
29 16ike 4, ravikindlustuse seaduse § 48' 16ike 5, tervishoiuteenuste korraldamise seaduse §
58! 1dike 3 ja § 59 1dike 1, Vabariigi Valitsuse seaduse § 40 1dike 2 ja § 42 1dike 1 ja § 49 15ike
1 punkti 10 alusel.

§ 1. Sotsiaalministri 11. oktoobri 2005. a miiruse nr 105 ,,Ravimiameti pohiméairus*
muutmine

Sotsiaalministri 11. oktoobri 2005. a méédruses nr 105 ,,Ravimiameti pohimiddrus® tehakse
jargmised muudatused:

1) paragrahvi 3 tekst sonastatakse jargmiselt:

2) paragrahvi 4 tdiendatakse.....

3) paragrahvi 5 punktist 1 jaetakse vilja tekstiosa ,,(va meditsiiniseadmed)*;

4) paragrahvi 12! tdiendatakse punktiga 8 jargmises sOnastuses:

,»3) meditsiiniseadmete osakond, mis tegeleb nduetele mittevastavate meditsiiniseadmete
turustamise ja kasutamise tokestamisega, koordineerib meditsiiniseadmete turujirelevalvet ja
tdidab meditsiiniseadmetele kohalduvates digusaktides ametile kehtestatud iilesandeid.*.

§ 2. Sotsiaalministri 18. septembri 2008. a maéairuse nr 55 ,Tervisekassa
meditsiiniseadmete loetelu muutmise Kkriteeriumid ning nende hindamise kord“
muutmine

Sotsiaalministri 18. septembri 2008. a midruse nr 55 ,, Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu
muutmise kriteeriumid ning nende hindamise kord*“ § 9 1digetes 1 ja 4 asendatakse sona

»lerviseamet™ sonaga ,,Ravimiamet.

§ 3. Tervise- ja tooministri 23. detsembri 2015. a méiruse nr 80 ,,Meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogu asutamine ja pohimiiruse kehtestamine® muutmine

Tervise- ja toOministri 23. detsembri 2015. a méédruses nr 80 ,,Meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogu asutamine ja pohimédruse kehtestamine* tehakse jargmised
muudatused:

1) paragrahvi 2 tekst sonastatakse jargmiselt:
,»Andmekogu vastutav tootleja on Ravimiamet.*;



2) paragrahvi 17 loikes 3 asendatakse sona ,, Terviseameti* sdnaga ,,Ravimiameti‘.

§ 4. Tervise- ja tooministri 27. detsembri 2022. a miiruse nr 96 ,,Terviseameti
pohiméiirus“ muutmine

Tervise- ja toOministri 27. detsembri 2022. a mééruse nr 96 ,, Terviseameti pdhimédarus® § 6
16ike 1 punkt 5, § 8 15ike 1 punkt 4 ja 15ige 5 tunnistatakse kehtetuks.

§ 5. Tervise- ja tooministri 29. detsembri 2022. a maidruse nr 99
» lellimusmeditsiiniseadme turul kittesaadavaks tegemisest ning sellel tehtud olulisest
muudatusest ja meditsiiniseadme levitamisest teavitamise tingimused“ muutmine

Tervise- ja toOministri 29. detsembri 2022. a mééruses nr 99 ,, Tellimusmeditsiiniseadme turul
kattesaadavaks tegemisest ning sellel tehtud olulisest muudatusest ja meditsiiniseadme
levitamisest teavitamise tingimused* asendatakse sonad ,,Terviseamet™ sdnaga ,,Ravimiamet™
vastavas kdandes.

§ 6. Tervise- ja tooministri 11. jaanuari 2023. a miiruse nr 2 ,Terviseameti
vastavushindamisasutuse ja teavitatud asutuse ning meditsiiniseadme uuringuga seotud
tasulised teenused* muutmine

Tervise- ja toOministri 11. jaanuari 2023. a méiruse nr 2 , Terviseameti
vastavushindamisasutuse ja teavitatud asutuse ning meditsiiniseadme uuringuga seotud
tasulised teenused* pealkirjas ja § 7 loikes 1 asendatakse soOna ,,Terviseamet“ sOnaga
,,Ravimiamet* vastavas kddndes.

§ 7. Méiruse joustumine

Maéirus joustub 2025. aasta 1. jaanuaril.



