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Päevakava

Ohujuhtumitest teavitamine, 15 min

Parandusmeetmed, 10 min

Kokkuvõtte, küsimused

Õigusaktid, mõisted, 20 min



1. Õigusaktid, mõisted



Õigusaktid

• EUROOPA PARLAMENDI JA NÕUKOGU MÄÄRUS (EL) 2017/745

(MDR) Artiklid 87-89 

• EUROOPA PARLAMENDI JA NÕUKOGU MÄÄRUS (EL) 2017/746 

(IVDR) Artiklid 82-84

• Meditsiiniseadme seadus



Juhtum või ohujuhtum

• „juhtum“ – turul kättesaadavaks tehtud seadme rike või seadme omaduste 

või toimivuse halvenemine, sealhulgas ergonoomilistest omadustest 

tingitud kasutusviga, samuti tootja esitatud teabe ebapiisavus ja 

soovimatu kõrvaltoime

• „ohujuhtum“ – juhtum, mis otseselt või kaudselt põhjustas, võis 

põhjustada või võib põhjustada ühe järgmistest tagajärgedest:

– patsiendi, kasutaja või muu isiku surm;

– patsiendi, kasutaja või muu isiku tervisliku seisundi ajutine või püsiv oluline 

halvenemine;

– tõsine oht rahvatervisele;



Allikas: MDCG 2023-3 Questions and 

Answers on vigilance terms and concepts as 
outlined in the Regulation (EU) 2017/745 on 
medical devices 

Joonis 1.



Ohujuhtumist teavitamise hüpoteetiline näide

• 1. oktoober – tootja saab kaebuse, ei vasta ohujuhtumi kriteeriumitele

• 1. november– tootja saab lisainformatsiooni kaebuse kohta, vastab 

ohujuhtumi kriteeriumitele, tootja peab esitama tootja ohujuhtumi aruande 

16. novembriks

• 2. november – tootja saab informatsiooni, et patsient suri 2. novembril. 

Tootja peab esitama tootja ohujuhtumi aruande 12. novembriks



Parandusmeetmed ja ohutusteatis

• „valdkonna ohutuse parandusmeede“ – parandusmeede, mille tootja 

võtab tehnilistel või meditsiinilistel põhjustel, et ära hoida või vähendada 

ohujuhtumi riski seoses turul kättesaadavaks tehtud seadmega

• „valdkonna ohutusteatis“ – teatis, mille tootja saadab kasutajatele või 

klientidele seoses valdkonna ohutuse parandusmeetmega



2. Ohujuhtumitest teavitamine



Ohujuhtumist teavitamise kord

(Ohu)juhtum

Ohujuhtumist 
teavitamine

Tootja

Terviseamet

Levitaja

Levitaja teavitab tootjat, 
vajadusel pädevat asutust

Tootja teavitab 
pädevat asutust, 
lõppkasutajaid 

Joonis 2.



Vajalik informatsioon teavitamisel

✓ Esitaja andmed

✓Meditsiiniseadet identifitseerivad andmed

✓Ohujuhtumi üksikasjad

✓ Kas tootjat teavitatud?

✓ (Levitaja kontaktinfo)



Kus teavitada

Email – mso@terviseamet.ee

MSA andmebaas - https://msa.sm.ee/

Eudamed

mailto:mso@terviseamet.ee
https://msa.sm.ee/


Teavitamise vormid
MSA andmebaas 

https://msa.sm.ee/

Manufacturer Incident Report (MIR)

Allikas: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41681

https://msa.sm.ee/


Teavitamise olulisus

• Ohutrendide analüüs

• Vältida infosulge, saada kõigi osapoolte vaatenurgad

• Parem infovahetus riikude vaheliselt EL tasandil



Viimase aja statistika
Joonis 3. Teavitatud ohujuhtumid läbi aastate
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Viimase aja statistika
Joonis 4. Ohujuhtumite teavitajad
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3. Parandusmeetmed



Parandusmeetmed ja ohutuseatised
Ohutusteatised –
https://terviseamet.ee/et/meditsiini-
seadmed/turujarelevalve/ohutusalane-
teave

List
• 19 Haiglat
• 3 muud TTO-d

Potentsiaalseid tervishoiuteenuse 
osutajaid palju rohkem

Parandusmeetmed:

• Tagasikutsumine turult
• Tarkvara uuendamine
• Sätete muutmine
• Karantiini panemine
• Kasutusjuhendi täiendamine

https://terviseamet.ee/et/meditsiini-seadmed/turujarelevalve/ohutusalane-teave


Ohutusteatised



Kokkuvõte

Tootja roll
• Viia läbi ekspertiise

• Teavitada 

ohujuhtumitest

• Koostada 

parandusmeetmed

• Edastada ohutusteatised

Terviseameti roll
• Registreerida ohujuhtumid, 

kaebused

• Teavitada tootjaid 

kaebustest

• Anda üldsusele teada

parandusmeetmetest

TTO roll
• Teavitada ohujuhtumitest



Tänan kuulamast!

Peaspetsialist/Meditsiiniseadmete osakond, ohutusjärelevalve, ohujuhtumid

Jaak Raud

jaak.raud@terviseamet.ee

mso@terviseamet.ee

5561 0969

mailto:jaak.raud@terviseamet.ee
mailto:mso@terviseamet.ee


2024 – Ülevaade haiglate ohutusjärelevalve süsteemist

• Soovime saada ülevaadet haiglate ohutusjärelevalve 

süsteemist

• Kuulda hinnangut süsteemi toimimisele

• Kuidas sujub koostöö ettevõtjatega

• Milline on Teie silmis Terviseameti roll ja mida saaks 

paremini


