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Teemad

 Ravimiamet ja meditsiiniseadmed
» Ravimiamet ja apteek
* Meditsiiniseadmete valdkond — mida toob aasta 20267



Ravimiamet ja meditsiiniseadmed

 Terviseamet - Ravimiamet 1.jaanuar 2025
 Ravimiamet on meditsiiniseadmete valdkonna padev asutus

e Ulesanded:

 Jarelevalve

» Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu (MSA) pidamine
 EL-i Ulene teabevahetus

 Lubade valjastamine, kuid piiratud ulatuses — uuringud, erandid
«  Qigusloomesse panustamine

 Teavitustoo



Ravimiamet ja meditsiiniseadmed

 Sihtruhmad:
* Tootjad
» Volitatud esindajad
* Importijad
* Levitajad
* Professionaalsed kasutajad
 Tavakasutajad

* Erialaliidud, uhingud |t
* Teised ametid



Apteek kuli levitaja

* Muuk tavakasutajale

* Eestikeelne teave
 Kaebuste register, eesmargiga viia teave tootjani

* Riiklikult huvitatavad meditsiiniseadmed — oluline teenus paljudele ja
igapaevaselt.



Dexcom ONE+

*  Apteekide, tavakasutaja, tootja, Tervisekassa ja Ravimiameti puutekoht
«  Tavakasutajal ja apteegil el ole kohustust teavitada Ravimiametit juhtumitest — kuid seda vdib alati teha!

«  Tootjal on kohustus Ravimiametit ise teavitada, kuid vaid osadest juhtumitest - muud kogutakse kokku ning
jalgitakse kujunevaid trende

<> Ravimiamet ei plaani piirata vigaste
AR5R\  RAVIMIAMET y Q otsin - . . .
(o) ) - diabeediseadmete pakkujat
Ravimid ja Zli':dri:l,‘:z'dl:\?d' Statistika ja Oigusaktid, Asutus, uudised, ‘ Ukraina EESTI
ohutus v Meditsiiniseadmed v ravim v kokkuvétted v juhendid, vormid v kontaktid v info Kadri Pélendik
03.09.2025 15:52

@) Kuula artikiit Swz‘w'v:

Torked Dexcom ONE+

glUkoosisensorite kasutamisel

O :
o 2 a < Sagenendud probleemid

glukoosisensoritega

Diabeeti pédevad inimesed on viimastel kuudel teada andnud vigastest Probleemse traadiga seadmed ei pruugi

Veresuhktru mddte seade. Autor/allikas: ERR

Viimasel ajal on Dexcom ONE+ gliikoosisensorite tootjale ja Ravimiametile
laekunud kaebusi, kus patsiendid viitavad sensorite kasutamisega seotud
probleemidele vGi seadme defektsusele.

veresuhkrut modtvatest seadmetest, ravimiamet aga nende toodete miitiki veel
piirata ei plaani.

korralikult tootada




Mida toob aasta 2026
meditsiiniseadmete
valdkonnas”



2026 — jatkub uleminek

« 2017 jdustunud maarused — MDR ehk (EL)2017/745 ja IVDR ehk (EL) 2017/746
 Korduvalt edasi lukatud

 Jark-jargult rakendatavad

 Taas koneldakse vajadusest neid muuta

Ulemineku méju:

«  Segamini nn parandseadmed ja uutele nduetele vastavad — nGuetekohased voivad olla ka
aegunud dokumentidega seadmed

e Seadmed voivad valikust kaduda



2020 — EUDAMED kasutusele

Euroopa ti Otsi
m Komisjon & eesi ™

EUDAMED - Euroopa meditsiiniseadmete andmepank

EUDAMED:

e  Pakub tulevikus
Euroopa Liidu
meditsiiniseadmete

EUDAMED database turu tervikvaadet —

Euroopa meditsiiniseadmete andmepank (EUDAMED) on meditsiiniseadmeid (Marus (EL) 2017/745) ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid (Magrus (EL) N || aptee k|de|e ku|
2017/746) kasitlevate uute eeskirjade pthikomponent.

Avaleht | Actors v | UDlUDevices w | Cerificates v | News

Avaleht »

EUDAMED annab reaalajas Glevaate Euroopa Liidus (EL) kattesaadavaks tehtavate meditsiiniseadmete elutsiklist. Sellega integreeritakse erinevad tava kaSUtaJatele
elekiroonilised siisteemid meditsiiniseadmeid ja nendega seotud ettevétjaid (nt tootjaid) kasitleva teabe virdlemiseks ja todtlemiseks. Sellega suurendab

EUDAMED aldist labipaistvust, sest annab muu hulgas Gldsusele ja tervishoiutodtajatele parema juurdepaasu teabele, ning thendab ELis

likmesriikidevahelist koostaad.

EUDAMED koosneb kuuest moodulist, mis on seotud jargmisega: subjekti registreerimine, kordumatu identifitseerimistunnus (UDI) ja seadme registreerimine, ® KOh UStUS| | ku kS

teavitatud asutused ja sertifikaadid, kliinilised ja toimivusuuringud, jarelevalve ja turujarelevalve. t t. 2026

Search for .
esimeses pooles

i5 Il B

Ettevotjad Devices, Systems, Procedure packs Certificates (Issued or Refused)
Otsi ELi vai ELi-valist tootjat, Otsi seadme identifitseerimistunnust (UDI-DI) ja Search for certificates and refused cerificates.
siisteemi/protseduuripaketi tootjat, volitatud seadme andmeid, sh chutuse ja kliinilise

esindajat vdi importijat. toimivuse kokkuvbte.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

2026 - uus meditsiiniseadmete ja abivahendite

AAAAAAAAAA

Meditsiiniseadmete ja
abivahendite andmekogu
iseteenindus

andmekogu

MSA2 eesmargiks:

*  Lihtsam teavitamine
levitajate poolt

* Lihtsam leida ules
spetsiifilist seadet

«  Ulevaade Eesti turul
toimuvast

e Kasutusele arvatavasti
2026 esimese kvartali
|Opus
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2020 — meditsiiniseadme seaduse muutmine

Muuhulgas vaatame ule:
* |evitamisest teavitamise nduded

* meditsiiniseadme reklaami, meditsiiniseadme kasutamise
soovitamise nduded

* keelenduded
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Meditsiiniseadmed apteegis 2025

17.09 kuni 17.10 on avatud kusimustik, millele
ootame vastuseid apteekidelt, kes levitavad
meditsiiniseadmeid.

Eesmark on paremini mdista meditsiiniseadmetega
seonduvat apteekides ning kasutada seda
muuhulgas meditsiiniseadme seaduse Ule
vaatamisel.
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https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/05e22f15-8b5f-8b30-b15e-94569c0cea9a
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/05e22f15-8b5f-8b30-b15e-94569c0cea9a

Meditsiiniseadmed Ravimiametis

Asume Tartus, Nooruse 1

Meditsiiniseadmete teemadega voib poorduda aadressil

mso@ravimiamet.ee
Tellida saab uudiskirja Ravimiameti veebilehel

+372 737 4140

9

Liituge uudiskirjaga
Markige milliste uudiskirjadega soovite liituda. Seejirel saadetakse

teile tellimuse kinnitamiseks e-kiri koos juhistega, kuidas saate soovi
korral oma tellimust hiljem muuta vai tiihistada.

B E-maili aadress

Ndustun privaatsuspoliitika tingimustega

Uudiskirjad
Agency of Medicines newsletter

Ravimiamet uudiskiri
Inimestel kasutatavad ravimid
Juhendite muudatu:-‘fj/
Meditsiiniseadmed
Ravimiohutus

Tarneraskused

Veterinaarravimid

LITU
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