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• Ravimiamet ja meditsiiniseadmed

• Ravimiamet ja apteek 

• Meditsiiniseadmete valdkond – mida toob aasta 2026?



Ravimiamet ja meditsiiniseadmed

• Terviseamet → Ravimiamet 1.jaanuar 2025

• Ravimiamet on meditsiiniseadmete valdkonna pädev asutus 

• Ülesanded: 
• Järelevalve

• Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu (MSA) pidamine

• EL-i ülene teabevahetus

• Lubade väljastamine, kuid piiratud ulatuses – uuringud, erandid

• Õigusloomesse panustamine

• Teavitustöö
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Ravimiamet ja meditsiiniseadmed
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• Sihtrühmad:
• Tootjad

• Volitatud esindajad

• Importijad

• Levitajad

• Professionaalsed kasutajad

• Tavakasutajad

• Erialaliidud, ühingud jt

• Teised ametid



Apteek kui levitaja
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• Müük tavakasutajale 
• Eestikeelne teave

• Kaebuste register, eesmärgiga viia teave tootjani

• Riiklikult hüvitatavad meditsiiniseadmed – oluline teenus paljudele ja

igapäevaselt.



Dexcom ONE+
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• Apteekide, tavakasutaja, tootja, Tervisekassa ja Ravimiameti puutekoht

• Tavakasutajal ja apteegil ei ole kohustust teavitada Ravimiametit juhtumitest – kuid seda võib alati teha!

• Tootjal on kohustus Ravimiametit ise teavitada, kuid vaid osadest juhtumitest - muud kogutakse kokku ning 

jälgitakse kujunevaid trende



Mida toob aasta 2026

meditsiiniseadmete 

valdkonnas?



2026 – jätkub üleminek
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• 2017 jõustunud määrused – MDR ehk (EL)2017/745 ja IVDR ehk (EL) 2017/746

• Korduvalt edasi lükatud

• Järk-järgult rakendatavad

• Taas kõneldakse vajadusest neid muuta

Ülemineku mõju:

• Segamini nn pärandseadmed ja uutele nõuetele vastavad – nõuetekohased võivad olla ka 

aegunud dokumentidega seadmed 

• Seadmed võivad valikust kaduda



2026 – EUDAMED kasutusele
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EUDAMED:

• Pakub tulevikus 
Euroopa Liidu 
meditsiiniseadmete 
turu tervikvaadet – 
nii apteekidele kui 
tavakasutajatele

• Kohustuslikuks 
arvatavasti 2026 
esimeses pooles 

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


2026 - uus meditsiiniseadmete ja abivahendite

andmekogu
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MSA2 eesmärgiks:

• Lihtsam teavitamine 
levitajate poolt

• Lihtsam leida üles 
spetsiifilist seadet

• Ülevaade Eesti turul 
toimuvast

• Kasutusele arvatavasti 
2026 esimese kvartali 
lõpus



2026 – meditsiiniseadme seaduse muutmine
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Muuhulgas vaatame üle: 

• levitamisest teavitamise nõuded

• meditsiiniseadme reklaami, meditsiiniseadme kasutamise 

soovitamise nõuded

• keelenõuded 



Meditsiiniseadmed apteegis 2025

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

Eesmärk on paremini mõista meditsiiniseadmetega 
seonduvat apteekides ning kasutada seda 
muuhulgas meditsiiniseadme seaduse üle 
vaatamisel. 

Vastama →
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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 võib pöörduda aadressil 

mso@ravimiamet.ee

✓ Tellida saab uudiskirja Ravimiameti veebilehel    →

✓ +372 737 4140 
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mailto:mso@ravimiamet.ee
https://www.ravimiamet.ee/


Aitäh!
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