Ohuprognoos meditsiiniseadmete valdkonnas ohu ennetamiseks

Terviseamet
Meditsiiniseadmete osakond

Terviseamet (edaspidi TA) on korrakaitseseaduse (edaspidi KorS) § 6 lg 1 kohane riikliku jdrelevalve iilesannet tditma volitatud asutus ehk
korrakaitseorgan. Korrakaitsealase tegevusega tegeleb TA jarelevalveosakond viies erinevas tegevusvaldkonnas: tervishoid, keskkonnatervis,
meditsiiniseadmed, kemikaaliohutus ning nakkushaiguste seire, ennetus ja torje.

Meditsiiniseadmete valdkonnas voib TA erinevates seadustes sitestatud riikliku jarelevalve teostamiseks kohaldada korrakaitseseaduse §-des 30,
31, 32, 49, 50, 51 ja 52 sitestatud riikliku jdrelevalve erimeetmeid korrakaitseseaduses sétestatud alusel ja korras. Riiklik jdrelevalve on KorS § 2
Ig 4 kohaselt korrakaitseorgani tegevus eesmirgiga ennetada ohtu, selgitada see vilja ja tdrjuda voi kdrvaldada korrarikkumine.

Korrarikkumine on KorS § 5 Ig 1 kohaselt avaliku korra kaitsealas oleva digusnormi voi isiku subjektiivse diguse rikkumine voi digushiive
kahjustamine. Meditsiiniseadmete korral on viidatud digusnormideks ennekdike meditsiiniseadme seadus (edaspidi MSS) ja toote nduetele
vastavuse seadus (edaspidi TNVS). Nouetele mittevastavate meditsiiniseadmete turustamise ja kasutamise korral vdivad saada kahjustada kasutaja
ja imbritsevate isikute elu ja tervis, keskkond, tervishoiuteenuse kvaliteet ning konkurentsieelised.

Korrarikkumine on realiseerunud oht. Meditsiiniseadmete puhul vdivad realiseeruda KorS § 5 lg-s 2-5 nimetatud ohud ning ja Ig 6 viidatud
ohukahtlus. Oht on KorsS § 5 Ig 2 kohaselt olukord, kus ilmnenud asjaoludele antava objektiivse hinnangu pdhjal vdib pidada piisavalt tdendoliseks,
et ldhitulevikus leiab aset korrarikkumine. Oluline oht on KorS § 5 lg 3 kohaselt oht isiku tervisele, olulise védrtusega varalisele hiivele voi
keskkonnale. Kdrgendatud oht on KorS § 5 g 4 kohaselt oht isiku elule, kehalisele puutumatusele (raske tervisekahjustuse tekitamine), fiiiisilisele
vabadusele, suure vidrtusega varalisele hiivele, suure keskkonnakahju tekkimise oht. Lisaks on kdrgendatud oht ka karistusseadustiku 22. peatiikis
sitestatud kuriteo toimepanemise oht (ebaseaduslik kiirgustegevus). Vahetu oht on KorS § 5 Ig 5 kohaselt olukord, kus korrarikkumine leiab juba
aset vdi on suur tdendosus, et see kohe algab. Ohukahtlus on KorS § 5 Ig 6 kohaselt olukord, kus ilmnenud asjaoludele antava objektiivse hinnangu
pohjal ei saa tdendosust, et korrarikkumine aset leiab, pidada piisavaks, kuid mille puhul on alust arvata, et korrarikkumine ei ole viélistatud.

Ohu ennetamine on KorS § 5 Ig 7 kohaselt see osa korrakaitsest, kus puudub ohukahtlus, kuid saab pidada voimalikuks olukorda, mille
realiseerumisel tekib ohukahtlus v6i oht. Ohu ennetamine on muu hulgas teabe kogumine, vahetamine ja analiiiis, toimingute
kavandamine ja elluviimine ning riikliku jirelevalve meetmete kohaldamine avalikku korda tulevikus dhvardada voivate ohtude
torjumiseks, sealhulgas siiiitegude ennetamine.

Korrakaitseorganil on KorS § 24 1g 1 kohaselt lubatud kohaldada riikliku jérelevalve erimeedet ohu ennetamiseks, kui ohuprognoosile tuginedes
saab pidada v&imalikuks olukorda, mille realiseerumisel tekib oht. Ohuprognoos peab KorS § 24 lg 2 kohaselt pohinema faktidel voi
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korrakaitseorgani teaduslikel voi tehnilistel teadmistel voi Euroopa Liidu digusaktist tuleneval jirelevalvekohustusel ning lihtuma vordse
kohtlemise pohimdttest. Eeltoodust tulenevalt on koostatud TA riikliku jéirelevalvealase tegevuse kohta ohuprognoos meditsiiniseadmete

valdkonnas (vt tabel 1). Kontrolliprioriteetide méératlemiseks on tabelis toodud meditsiiniseadmete valdkonna ohutasemed, kus vdetakse arvesse
valdkonna eripirad ning varasemate kontrollide tulemused.

* Meditsiiniseadme turule laskmine voi kasutusele votmise all moeldakse EL esmakordset turule laskmist voi EL esmakordset kasutusele vottu.
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Tabel 1. ohuprognoos meditsiiniseadmete valdkonnas

B ——

Meditsiiniseadmete | Meditsiiniseade Nouetele mittevastavad | MSS § 16 Ig 1 p 1 - | Risk inimese | Ausa konkurentsi
tootjad/volitatud seadmed on | Meditsiiniseadme tervisele/elule/varale. | rikkumine. Kauba
esindajad kittesaadavaks  tehtud | voib turule lasta voi | Risk keskkonnale. vabale liikumisele
EL turul. Sellised tooted | kasutusele votta piirangute
el saavuta ettendhtud | iiksnes siis, kui see kehtestamine.
toimet, seadmest | vastab MSS ja selle

pohjustatav oht voibolla | alusel  kehtestatud
suurem, kui saavutatav | digusaktide

kasu. nduetele.

TNVS §51g-d1-3,§
6ja§7,§111gdl,
3,4ja6,§14,§ 15

Meditsiiniseadmete | Meditsiiniseadme tehniline | Meditsiiniseadme MSS§161g1p2-|Risk inimese | Ausa konkurentsi
tootjad/volitatud dokumentatsioon — kliinilise | kliinilise =~ hinnanguga | Meditsiiniseadme tervisele/elule/varale. | rikkumine. Kauba
esindajad hinnangu olemasolu, kliinilise | veendub tootja, et toode | vdib turule lasta voi | Risk keskkonnale. vabale liikumisele
hinnangu aluste olemasolu, | saavutab kasutusele votta | Nn imeseadmed, mis | piirangute
kliinilise hinnangu vastavus | sihtotstarbekohase tiksnes  siis, kui | diagnoosivad ja/vodi | kehtestamine.
kehtestatud nduetele. | kasutamise korral | sellele on antud | ravivad k&iki haigusi, | Keelatud
soovitud toime ning | kliiniline  hinnang | kasutavad dra | reklaamvotted.
selgitatakse vélja | ning vajaduse korral | inimeste abitut
soovimatud tehtud kliiniline | olukorda (rasked
korvalmojud. uuring. haigused, millest
MSS § 20 paranemist ei ole
TNVS § 51g-d 1-3, § | loota). Sellistel

6jag7,§ 111g-d 1, | toodetel puudub
3,4ja 6,8 14,8 15 | nduetele vastav
kliiniline hinnang.




Meditsiiniseadmete
tootjad/volitatud
esindajad
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e —

Meditsiiniseadme tehniline
dokumentatsioon -
vastavushindamise tee valiku
pohjendused (riskiklassi

eeskirja valiku pohjendused),
rakenduvad standardid.
Nouetele vastavuse
dokumendid -
vastavusdeklaratsioon,
vastavussertifikaat.

Vastavushindamine on
menetlus, millega tootja
teeb kindlaks, et tema
toode vastab ja on
kooskdlas
meditsiiniseadmele
kohaldatavate nduetega.
Vajadusel  kaasatakse
vastavushindamisse
kolmas osapool
(kdrgema riskiklassiga
meditsiiniseadmed).

MSS§161g1p3-
Meditsiiniseadme
vOib turule lasta voi
kasutusele votta
iiksnes  siis,  kui
sellele on tehtud
vastavushindamine.
MSS § 23

Maéérus nr 354!
Direktiiv
93/42/EMU Lisa 1
olulised nouded,
Direktiiv
90/385/EMU Lisa 1
ja direktiiv
98/79/EU lisa 1.
Lisaks peavad olema
kaastatud ka teiste
kohalduvate
direktiivide olulised
nduded, kui need on

ohutuse ja
tervisekaitse
seisukohast
tapsemad/karmimad,
kui seda on
meditsiiniseadmete
direktiivide omad.

Risk inimese
tervisele/elule/varale.
Risk keskkonnale.

Ausa konkurentsi
rikkumine. Kauba
vabale liikumisele
piirangute
kehtestamine.
Keelatud
reklaamvaotted.

! Vabariigi Valitsuse vastu vdetud 13.12.2004 méirus nr 354: ,,Meditsiiniseadme vastavushindamise kord*
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e —

TNVS §51g3, § 14,
§ 15

kasutus on tagatud
nende
talitlusniitajate

Meditsiiniseadmete | Meditsiiniseadme  mérgistus, | Meditsiiniseadet MSS § 161g 1 p4 - | Risk inimese | Ausa konkurentsi
tootjad/volitatud kasutusjuhend, miiiigipakend, | voidakse kasutada | Meditsiiniseadme tervisele/elule/varale. | rikkumine. Kauba
esindajad, levitajad | kaasuvad  dokumendid (sh | selliselt, et see | voib turule lasta voi | Risk keskkonnale. vabale litkkumisele
reklaammaterjal). pOhjustab raskeid | kasutusele votta piirangute
tervisevigastusi vO1 | tiksnes siis, kui see kehtestamine.
surma. on varustatud Keelatud
Meditsiiniseadme nduetekohase reklaamvdtted.
modtetulemused vdivad | teabega, mis on
olla  valed, nende | vajalik tootja
tdlgendamine voib olla | kindlakstegemiseks
vale — vale ravi, mis | ja seadme ohutuks
pOhjustab surma/tervise | ning
kahjustust. sihtotstarbekohaseks
kasutamiseks.
TNVS § 11 1g 4, §
12,§ 14,§ 15ja§ 17
Meditsiiniseadmete | Meditsiiniseadme tehniline | Kui talitusnéitajat ei ole | MSS § 17 1g 1 p 1: | Risk inimese | Ausa konkurentsi
tootjad/volitatud dokumentatsioon,  mirgistus, | vdimalik saavutada vdi | meditsiiniseade tervisele/elule/varale. | rikkumine. Kauba
esindajad, levitajad | kasutusjuhend, miitigipakend, | saavutatakse vale — nt | kavandatakse, Risk keskkonnale. vabale liikumisele
kaasuvad  dokumendid  (sh | siidameriitmurid ei anna | toodetakse, piirangute
reklaammaterjal). oigel ajal elektrilooki, | pakendatakse ja kehtestamine.
siis inimene vOib surra. | mérgistatakse Keelatud
selliselt, et tema reklaamvotted.
sihtotstarbekohane
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B ——

saavutamisel, mis
tootja on ette ndinud.
Miirus nr 242

TNVS §51g-d 1-3, §
6jag7,§111g-d 1,
3,4ja6,§ 12, § 14,

otsustamisel.

kasutamise korral ei
halvene ravikvaliteet

ega ohustata
patsiendi,

tavakasutaja voi
kolmandate isikute

elu, tervist voi vara.
Miirus nr 243

§15ja§ 17
Meditsiiniseadmete | Meditsiiniseadme tehniline | Vale paigutamise korral | MSS § 17 1g 1 p 2: | Risk inimese | Ausa konkurentsi
tootjad/volitatud dokumentatsioon, = mirgistus, | vdivad tekkida | meditsiiniseade tervisele/elule/varale. | rikkumine. Kauba
esindajad, levitajad | kasutusjuhend, miiiigipakend, | lekkevoolud, mis | kavandatakse, Risk keskkonnale. vabale liikumisele
kaasuvad dokumendid (sh | tapavad kolmanda isiku | toodetakse, piirangute
reklaammaterjal). (meditsiinide). Lisaks, | pakendatakse ja kehtestamine.
kui on modteseade voOi | mérgistatakse Keelatud
in vitro | selliselt, et tema dige reklaamvotted.
diagnostikaseade, siis | paigaldamise ja
ndidu tdpsused on véga | ettendhtud
olulised edasise ravi | tingimustes

2Sotsiaalministri médrusega nr 24 vastu voetud 28.04.2014:“Nduded meditsiiniseadme kavandamisele, tootmisele ja pakendamisele ning meditsiiniseadmega kaasnevale

teabele*

3Sotsiaalministri médrusega nr 24 vastu voetud 28.04.2014:“Nouded meditsiiniseadme kavandamisele, tootmisele ja pakendamisele ning meditsiiniscadmega kaasnevale

teabele*
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TNVS § 51g-d 1-3, §
6ja§ 7, §111gdl1,
3,4ja6,§12,§ 14,

§15ja§ 17
Meditsiiniseadmete | Meditsiiniseadme tehniline | Meditsiiniseadmed on | MSS § 17 1g 1 p 3: | Risk inimese | Ausa konkurentsi
tootjad/volitatud dokumentatsioon,  mirgistus, | potentsiaalselt ohtlikud | meditsiiniseade tervisele/elule/varale. | rikkumine. Kauba
esindajad, levitajad | kasutusjuhend, miiiigipakend, | tooted — nad médratakse | kavandatakse, Risk keskkonnale. vabale liikumisele
kaasuvad dokumendid  (sh | riskliklassi ohu alusel. | toodetakse, piirangute
reklaammaterjal). Oluline on, et inimest | pakendatakse ja kehtestamine.
kahjustav mdju oleks | mérgistatakse Keelatud
viiksem kui loodetud | selliselt, et tema reklaamvdotted.
saadav kasu nt | kasutamisest
rontgenkiirgus on ise | loodetav kasu
kahjulik  aga  pildi | patsiendi tervisele
tegemisel on saadav |on  suurem  kui
kasu Oige diagnoosi ja | voimalikud seadme
sealt tuleneva kasu | kasutamisega seotud
korval tiihine. ohud.
Miérus nr 24*
TNVS §51g-d1-3,§
6ja§7,§111gdl,
3,4ja6,§ 12, § 14,
§15ja§ 17
Meditsiiniseadmete | Meditsiiniseadme  mérgistus, | Kuna tootele ei ole | MSS § 18 | Risk inimese | Ausa konkurentsi
tootjad/volitatud kasutusjuhend, kaasuvad | viidud ldbi nduetekohast | meditsiiniseadet, tervisele/elule/varale. | rikkumine. Kauba
esindajad, levitajad | dokumendid (sh | vastavushindamist, siis | mille puhul ei ole | Risk keskkonnale. vabale liikumisele
reklaammaterjal). vOib teda kasutada | arvestatud kéesoleva piirangute

4Sotsiaalministri méirusega nr 24 vastu voetud 28.04.2014:“Nouded meditsiiniseadme kavandamisele, tootmisele ja pakendamisele ning meditsiiniseadmega kaasnevale

teabele*
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ainult  toote
vastutusel
néitustel/messidel, toote
mirgistus peab selgelt
viitama, et seadet ei tohi
kasutada.

Sellised naidised
ahvatlevad levitajaid ja
ka tootjaid neid tasuta
jagama, see aga on risk
inimeste tervisele, sest
jaetakse mulje, et toode
vastab nouetele.

esitleja

seaduse §-s 16
nimetatud ndudeid,
vOib esitleda
niditustel ja teistel
kaubanduslikel

iiritustel iiksnes

tingimusel, et seade
on varustatud selgelt
nihtava teabega,
mille kohaselt sellist
meditsiiniseadet ei
tohi turule lasta ega

kasutusele votta
enne, kui see on
viidud kooskolla
kédesolevas seaduses
ja  selle  alusel
kehtestatud

digusaktides

nimetatud nduetega
TNVS§8lIglja§9

kehtestamine.
Keelatud
reklaamvotted.

Meditsiiniseadmete
tootjad/volitatud
esindajad, levitajad

Meditsiiniseadme
dokumentatsioon,
vastavusdeklaratsioon,
kasutusjuhend jne.

tehniline

Tootja liigitab
meditsiiniseadmeid dige
vastavushindamise
kohaldamiseks.
Liigitamise aluseks on
seadme voimalik oht

MSS N 19
meditsiiniseadme
liigitamise reeglid.
Miirus nr 26°
Maéérus nr 354°
TNVS § 14

Risk inimese
tervisele/elule/varale.
Risk keskkonnale.

Ausa konkurentsi
rikkumine. Kauba
vabale liikumisele
piirangute
kehtestamine.

> Sotsiaalministri mésrusega nr 24 vastu vdetud 28.04.2014: ,,Meditsiiniseadmete liigitamise reeglid*
6 Vabariigi Valitsuse vastu vetud 13.12.2004 méérus nr 354: ,,Meditsiiniscadme vastavushindamise kord*
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T —

inimese elule ja tervisele Keelatud
ning meditsiiniseadme reklaamvaotted.
sihtotstarve. Vale

liigitus  tingib  vale
vastavushindamise tee
valiku,
meditsiiniseadmena
voib turul olla toode,
mis ei ole seade (nt
hoopis ravim) jne.

Meditsiiniseadme | Meditsiiniseadmega  tehtavad | Inimesed  kaasatakse | MSS § 21-22 Risk inimese | Ausa konkurentsi
tootja, sponsor uuringud kliinilisse ~ uuringusse, | Méirus nr 86’ tervisele/elule/varale. | rikkumine. Kauba
mis ei vasta nouetele | VOS? 41. peatiikk Risk keskkonnale. vabale liikumisele
(teavitatud  ndusoleku piirangute
vorm ei ole piisav, kehtestamine.
uuringualune seade on Keelatud
ohtlik, teaduslik kasu on reklaamvotted.
olematu jne).
Meditsiiniseadme | Meditsiiniseadmete andmekogu | Eesti kaudu EL turule | MSS § 26 ja § 30 Risk inimese | Ausa konkurentsi
tootja, volitatud | (MSA) kanne® viidavad voi kasutusele | Méérus nr 1010 tervisele/elule/varale. | rikkumine. Kauba
esindaja, levitaja, voetavad TNVS § 12, § 13, § | Risk keskkonnale. vabale litkkumisele
kasutusele votja meditsiiniseadmed ei | 151g2,§ 171g 1,2 piirangute
vasta nduetele. kehtestamine.
Liikmesriikides Keelatud
levitatakse  seadmeid, reklaamvotted.

7 Sotsiaalministri mizrusega nr 86 vastu voetud 20.12.2010 :* Meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegemise tingimused ja kord*

8 Voladigusseadus

 Andmekogu on kiittesaadav: https://msa.sm.ee/

10 Sotsiaalministri vastu voetud 10.03.2011 méérus nr 10: ,,Meditsiiniseadme turule laskmisest, kasutuselevétust, esmakordsest levitamisest ja esmakordsest professionaalsest
kasutamisest ning meditsiiniseadmel tehtud olulisest muudatusest teavitamise tingimused ja kord*
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mis on Eestis toodetud
aga mis ei ole ametlikult
turule viidud — TA ei ole

voimalus kasutada turul
olevaid tooteid ja saada
nende pealt soodustust.

nendest toodetest

teadlik, jarelevalve

puudub  ja saame

nendest teada, kui

midagi on juba

juhtunud.
Meditsiiniseadme | Meditsiiniseadmete andmekogu | EHK'>  ja  SKA'3 | MSS § 26, § 29 ja § Inimestel  jdivad
tootja,  volitatud | (MSA) kanne'! meditsiiniseadmete 30 soodustused
esindaja, levitaja, alased menetlused | Méérus nr 10' kasutamata,
kasutusele votja kdivad labi MSA. Kui vajalikud

toode pole MSA-s siis abivahendid

tavakasutajal ~ puuduv soetamata.

Meditsiiniseadme
tootja, volitatud
esindaja, levitaja,
kasutaja

Ohujuhtumiga seotud teabe
liikumine, menetlemine ja 16pp-
tulemused

Kui ohujuhtumitest ei
teavitata, siis jéddvad
turule  tooted, mis
tekitavad  probleeme.
Kui ohutusalane info ei
liigu Oigeaegselt

MSS § 27 ja § 28
Maiérus nr 719
TNVS§111g3,4,5,
6,§12,§13,§ 141g
8,§15123,§171g3
jas.

Risk inimese
tervisele/elule/varale.
Risk keskkonnale.

Ausa konkurentsi
rikkumine. Kauba
vabale liikumisele
piirangute
kehtestamine.

' Andmekogu on kittesaadav: https://msa.sm.ee/

12 Eesti Haigekassa

13 Sotsiaalkindlustusamet

14 Sotsiaalministri vastu voetud 10.03.2011 médérus nr 10: ,,Meditsiiniseadme turule laskmisest, kasutuselevotust, esmakordsest levitamisest ja esmakordsest professionaalsest
kasutamisest ning meditsiiniseadmel tehtud olulisest muudatusest teavitamise tingimused ja kord*
15Sotsiaalministri vastu vdetud 07.02.2011 méérus nr 7: ,,Ohujuhtumist teavitamise kord ja teavitamisvormid*

10
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kasutajateni, siis Keelatud
kasutajad voivad reklaamvaotted.
pohjustada
terviseprobleeme, kuna
ei oska tdhelepanu
puudustele podrata.
Riigihangete tulemusel
vOidab  toode, mis
pOhjustab  lubamatult
palju ohtu inimese
tervisele.
Meditsiiniseadme | Tervishoiuteenuse osutaja | Ei arvestata | MSS § 311g 1 Risk inimese | Ebaausad
professionaalsed valduses olev meditsiiniseade tdoenduspohise Meditsiiniseadet tervisele/elule/varale. | konkurentsivotted.
kasutajad meditsiini  pdhimdtteid | voib Risk keskkonnale.
ja kasutatakse TTO-I nn | professionaalselt Noutud hoolsuse
imeseadmeid. kasutada koosk®dlas | rakendamata jdtmine.
meditsiiniseadme
sihtotstarbega ja
tootja ettendhtud
juhistega, arvestades
toenduspohise
meditsiini
pohimdtteid,  ning
kui eeldatav kasu
patsiendi  tervisele
on suurem
voimalikust kahjust,
arvestades igal
iksikjuhul sama
eesmargiga

11
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alternatiivsete,
vihem ohtlike
tegevuste mojusust,
kasu ja riski.
Vo6S'0 41. peatiikk
Meditsiiniseadme | Tervishoiuteenuse osutaja | Veateadete tdhendused | MSS § 31 Ig 2 Risk inimese | Valed
professionaalsed valduses olev meditsiiniseade on kasutusjuhendis | Meditsiiniseadme tervisele/elule/varale. | kasutusvotted,
kasutajad toodud ja seega on | valdaja tagab: | Risk keskkonnale. ohuteate vale
oluline, et nendele oleks | 1) meditsiiniseadme | Noutud hoolsuse | tdlgendamine,
juurdepiis. Lisaks | kasutus- ja | rakendamata jitmine. | seadme toimivuse
kasutavad seadmeid | hooldustingimused, muutumine.

erineva véljadppe ja | mille tootja on
kogemusega inimesed — | kehtestanud;
vajadusel peavad nad | 2)  kasutusjuhiste
saama kasutusjuhendiga | olemasolu

tutvuda. kasutuskohas;
Hooldustingimuste 3) paigaldamis- ja
tditmine tagab, et seade | hooldust66 ning
saavutab oma toime. | vajaduse korral
Mittepddeva isiku poolt | remontt66

tehtud remonttood | teostamise  pédeva

voivad rikkuda seadet ja | isiku poolt
muuta selle ohtlikuks. | V8S!7 41. peatiikk

Meditsiiniseadme | Tervishoiuteenuse osutaja | Kasutatakse seadet, mis | MSS § 32 Ig 1 ja lg | Risk inimese | Valed

professionaalsed valduses olev meditsiiniseade el vasta nouetele voOi | 2. Tervishoiuteenuse | tervisele/elule/varale. | kasutusvotted,

kasutajad seda kasutab inimene, | osutaja teeb enne | Risk keskkonnale. ohuteate vale
kes ei oma viljadpet. meditsiiniseadme tdlgendamine,

16 Vladigusseadus
17 Vladigusseadus
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e —

professionaalse Noutud hoolsuse | seadme toimivuse
kasutamise rakendamata jdtmine. | muutumine.
alustamist kindlaks
meditsiiniseadme
tehnilise seisukorra
ning korraldab
professionaalse
kasutaja viljadppe,
kui see on
professionaalselt
kasutatava
meditsiiniseadme
puhul ndutav.

VoS! 41. peatiikk

Lahtuvalt tabelis 1 toodud riskidest viiakse lidbi korralisi inspektsioone ohu ennetamiseks jargmiste intervallidega:

o [DEEEEEN. kui on risk inimese tervisele voi varale ja keskkonnale:
— Plaaniliselt intervalliga kord kolme aasta tagant:
- meditsiiniseadme tootja/volitatud esindaja;
- meditsiiniseadmete professionaalsed kasutajad.
— Meditsiiniseadme tootja/sponsor (kliiniline uuring) — kliinilise uuringu kohta inspekteeritakse iihel korra uuringu toimumise ajal ja
peale uuringut iihel korral.
e Ohutase II, kui on oht ausa konkurentsi rikkumisele, kauba vabale liikumisele piirangute kehtestamisele, keelatud reklaamvdtted, inimene
jaab finantsilistest soodustustest ilma:
— Enamus nendest olukordadest likvideeritakse menetluse kdigus, mis viiakse 14bi ohutaseme I juures;

18 Voladigusseadus
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— meditsiiniseadmete andmekogu kannete korrastamine kord 10 aasta jooksul voi mdne teise tegevuse kdigus (nt turujérelevalve
programm, MSA arendus jne);
— juhendmaterjalide koostamine vastavalt vajadusele.

14



