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Terviseameti vastavushindamisasutuse ja
teavitatud asutuse ning meditsiiniseadme
uuringuga seotud tasulised teenused

Maarus kehtestatakse meditsiiniseadme seaduse § 22 I6ike 10 ja § 327 I6ike 4 alusel.

§ 1. Reguleerimisala

Maarus satestab vastavushindamisasutuse maaramis- ja hindamismenetluse, teavitatud
asutuse perioodilise hindamise ja teavitatud asutuse uuestihindamise tasu suuruse,
meditsiiniseadme  kliinilise  uuringu  (edaspidi  kliiniline  uuring) ja in  vitro
diagnostikameditsiiniseadme toimivusuuringu (edaspidi foimivusuuring) taotluse erialase
hindamise tasu suuruse taotluse liikide kaupa, kliinilise uuringu ja toimivusuuringu olulise
muudatuse tasu suuruse uuringu muudatuste arvu kaupa ja eksperdiarvamuse tasu suuruse
ning nimetatud tasude tasumise korra.

§ 2. Vastavushindamisasutuse maaramis- ja hindamismenetluse, teavitatud asutuse
perioodilise hindamise ja teavitatud asutuse uuestihindamise tasud

Teavitatud asutusega seotud tasulised teenused ja nende tasumaarad on jargmised:
1) vastavushindamisasutuse maaramis- ja hindamismenetluse tasu — 18 128 eurot;
2) teavitatud asutuse perioodilise hindamise tasu — 7769 eurot;

3) teavitatud asutuse uuestihindamise tasu — 15 539 eurot.

§ 3. Kiliinilise uuringu taotluste erialase hindamise tasud

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2017/745, milles kasitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja
maarust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid
90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 05.05.2017, |k 1-175) artikli 70 I16ike 7 punktis a
nimetatud | riskiklassi uuritava meditsiiniseadme vai lla ja b riskiklassi mitteinvasiivse uuritava
meditsiiniseadme kliinilise uuringu taotluse erialase hindamise tasu on 405 eurot.

(2) Loikes 1 nimetamata uuritava meditsiiniseadme Kkliinilise uuringu taotluse erialase
hindamise tasu on 1457 eurot.



§ 4. Toimivusuuringu taotluste erialase hindamise tasud

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU
ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 05.05.2017, Ik 176—332) artikli 66 I6ike 7 punktis a
nimetatud toimivusuuringu puhul, kui kirurgiliselt invasiivne proovivétmine toimub Uksnes
toimivusuuringu raames ja proovide votmisega ei kaasne uuringus osaleja jaoks suurt Kliinilist
riski, on taotluse erialase hindamise tasu 405 eurot.

(2) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2017/746 artikli 66 16ike 7 punktis b
nimetatud toimivusuuringu puhul on taotluse erialase hindamise tasu 1457 eurot, kui:

1) kliinilise toimivuse uuringu testitulemused véivad méjutada patsiendi hooldamisega seotud
otsuseid ja/vdi neid vbidakse kasutada ravi suunamiseks voi

2) uuringu tegemine hdlmab tdiendavaid invasiivseid protseduure vdi toimivusuuringus
osalejaid mdjutavaid muid riske voi

3) uuringu tegemine hélmab sobivusdiagnostikaseadmeid, valja arvatud
sobivusdiagnostikaseadmeid hdlmavate toimivusuuringute puhul, milles kasutatakse Uksnes
proovide jaake.

§ 5. Kliinilise uuringu ja toimivusuuringu olulise muudatuse erialase hindamise tasud

Kliinilise uuringu ja toimivusuuringu olulise muudatuse erialase hindamise tasud on jargmised:
1) 1-5 olulise muudatuse korral — 105 eurot;

2) 6-10 olulise muudatuse korral — 178 eurot;

3) 11-15 olulise muudatuse korral — 259 eurot;

4) 16 voi enama muudatuse korral — 356 eurot.

§ 6. Eksperdiarvamuse tasu

Kliinilise uuringu vdi toimivusuuringu taotluse labivaatamiseks, uuringu tegemise
nduetekohasuse hindamiseks voi meditsiiniseadme nduetele vastavuse kontrollimiseks
kaasatava eksperdi tunnitasu on 200 eurot.

§ 7. Tasu arvestamine ja tasumine

(1) Terviseamet valjastab arve jargmiselt:

1) taotlejale kimne paeva jooksul parast vastavushindamisasutuse maaramis- ja
hindamismenetluse alustamist § 2 punktis 1 nimetatud tasu arve;

2) teavitatud asutusele § 2 punktis 2 nimetatud tasu arve Uks kord kalendriaastas alates
tegevusloa alguskuupdevast;

3) teavitatud asutusele § 2 punktis 3 nimetatud tasu arve vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EL) 2017/745 artikli 44 16ikes 10 v6i maaruse (EL) 2017/746 artikli 40
I6ikes 10 nimetatud sagedusele;

4) sponsorile kimne paeva jooksul alates taotluse menetlusse votmisest vastavalt § 3
Idigetes 1 ja 2, § 4 I6ikes 1 ja I6ike 2 punktides 1-3 nimetatud uuringu taotluse ning § 5
punktides 1-4 nimetatud uuringu olulise muudatuse erialase hindamise tasu arve;

5) sponsorile, kelle uuringu taotluse vo&i uuringu olulise muudatuse hindamiseks voeti
eksperthinnang, kimne pdeva jooksul parast eksperthinnangu saamist §-s 6 nimetatud
eksperdi tunnitasu arve;

6) asjaomasele ettevodtjale, kelle meditsiiniseadme nduetele vastavuse kontrollimiseks voeti
eksperdiarvamus, kiimne paeva jooksul parast eksperdiarvamuse saamist §-s 6 nimetatud
eksperdiarvamuse tasu arve.



(2) Lo6ike 1 punktides 1-6 nimetatud arve tuleb tasuda 40 paeva jooksul alates arve
esitamisest.
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