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Kliinilise 

uuringu luba 

Teavitatud 

asutuse (NB) 

määramine ja 

järelevalve 

Kohustuslik turule 

laskmisest 

teavitamine (MSS 

§ 26). Erandid. 

Vabamüügi 

sertifikaadid 

(Free Sale 

Certificate) 

Ohutusalane 

teave 

Turu 

järelevalve 
Inspektsioon 

1. SAMM: ARENDAMINE NÕUETELE VASTAVUSENI 

(enne turule laskmist) 

2. SAMM: 

TURULE 

LASKMINE 

3. SAMM: TURUSTAMISJÄRGNE JÄRELEVALVE 

(pärast turule laskmist) 

 

OHUTUS Tehniline tõendus. TOIMIVUS / 

EFEKTIIVSUS Kliiniline hindamine 
Registreerimine 

vastavalt MSS § 26 
Vabamüügi sertifikaadid 
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AIMS 

Kunstlik süda, 

südame-

stimulaator 

RISKIKLASS III 

Puusaprotees, 

südameklapid 

RISKIKLASS IIb 

Silmasisesed 

läätsed, 

insuliinipumbad 

RISKIKLASS IIa 

Lansetid, 

ultraheliseadmed 

RISKIKLASS Is,Im 

Steriilne side,  

uriinikotid 

RISKIKLASS I  

Ratastool, prillid 

IVD 

Rasedustest,  

testribad 

Sertifit-

seerimine 

NB poolt 

Täiendavad 

protseduurid: 

ravimit või loomset 

päritolu materjali 

sisaldavatele 

Tootja vastutusel on ohutuse 

ja toimivuse kontrollimine 

eest 

Sertifitseerimine / NB osaline 

partii vabastamine 

Tootja hindab seadme 

ohutust ja toimivust 

Sertifit-

seerimine 

NB poolt 

Sertifitseerimine NB poolt 

Sertifitseerimine NB poolt 

Sertifitseerimine NB poolt 

Täiendavad 

protseduurid: 

ravimit või loomset 

päritolu materjali 

sisaldavatele 

Inspekteerimine: ettevõtted („põhjusel“ kaebused ja teiste pädevate asutuste toetamine, tootjate auditeerimine), kliinilise uuringu 

toimumiskohad, TTO-d (ohujuhtumist teavitamine, hooldus, aruandlussüsteem) ja NB 

NB 

auditeerib 

tootjat 

NB 

auditeerib 

tootjat 

NB 

auditeerib 

tootjat 

NB 

auditeerib 

tootjat 

NB audi- 

teerib tootjat 

NB audi- 

teerib tootjat 

Resertifit-

seerimine 

NB poolt 

Resertifit-

seerimine 

NB poolt 

Resertifit-

seerimine 

NB poolt 

Resertifit-

seerimine 

NB poolt 

Resertifitsee-

rimine NB poolt 

Resertifitsee-

rimine NB poolt 

Ohutuse ja toimivuse ülevaade 

tootja poolt 

Ohutuse ja toimivuse ülevaade 

tootja poolt 


