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Ettepanekud ning riikliku jirelevalvemenetluse lopetamine

Lugupeetud Lovistic OU juhatus

Terviseamet (edaspidi amet) teostab riikliku jarelevalvet meditsiiniseadme seaduse (edaspidi
MSS) ja selle alusel kehtestatud Oigusaktides sdtestatud nduete tditmise iile. Amet on
korrakaitseseaduse (edaspidi KorS) § 6 lg 1 moistes korrakaitseorgan, kes on riiklikku
jirelevalve iilesannet tditma volitatud asutus. Amet alustas 03.07.2017 Lovistic OU
registrikoodiga 12776349 (edaspidi ettevote) suhtes riikliku jarelevalvemenetluse nr 12.9-
1.158/4229. Riikliku jérelevalvemenetluse alustamise ning ohukahtluse pdhjuseks oli ettevotte
poolt kasutatava Timewaver' seadme kohta 31.05.2017 Eesti Pievalehes avaldatud artikkel
,Hambaarst kasutab patsientidel absurdset imemasinat*> (edaspidi artikkel). Lisaks 06.06.2017
esitatud ettevotte poolne vastulause ajakirjas Goodnews ,,TimeWaveri vastulause, mida Eesti
Pievaleht ei avaldanud.

Ettevote pakub klientidele infoviélja sageduse teraapiat, kasutades selleks Timewaver Med ja
Timewaver Frequency seadmeid (edaspidi koos seadmed). Seadmetele on omistatud ravivaid
funktsioone ning omadusi, mille efektiivsus ei ole teaduspohise meditsiini vaates tdestatud.
Vastavalt MSS § 3 1g 2 on ametil digus méiratleda tooteid meditsiiniseademeteks, kui nende
kirjeldus vastab meditsiiniseadme tunnustele. Artikli alusel kujunes ohukahtlus, mis seisnes
asjaolul, et tegu voOis olla viiralt meditsiiniseadmeteks liigitatud seadmetega. Asjaolude
selgitamiseks ndudis amet ettevottelt seadmete originaal- ja eestikeelseid kasutusjuhendeid.
Menetluse kéigus tuvastati, et seadmete tootjaks oli TimeWaver Production GmbH, kes oli
seadmed Saksamaal turule lasknud klass Ila meditsiiniseadmetena. Seadmete maérgistusele oli
lisatud teavitatud asutuse MedCert GmbH* tunnuskood 0482.
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Kinnitamaks seadmete korrektset turule laskmist edastas amet 14.08.2017 Saksamaa padevale
asutusele paringu uurimaks, kas sealne teavitatud asutus oli tditnud oma tilesandeid korrektselt
ning teostanud vastavushindamise protseduurid seaduspéraselt. Lisaks paluti hinnata seadmete
kliinilist hinnangut, et veenduda, kas tootja méératud seadmete sihtotstarve olin pdhjendatud.
Ametile edastati 06.10.2017 vastus, milles selgitati, et teavitatud asutus auditeeris tootja tehnilist
dokumentatsiooni viimati 2014 aasta martsis. Auditi kdigus kinnitati, et kliiniline hinnang vastas
nouetele ning seadmete sihtotstarve oli tdendatud. Saksamaa padeva asutuse hinnangul oli tootja
tditnud seadustest tulenevad kohustused seadmete korrektseks turustamiseks klass Ila
meditsiiniseadmetena.

Artiklis ilmunud teadusuuringu alustamise vdite kontrollimiseks kiisitleti 30.10.2017 ettevotte
juhatuse litkmeid ning konsultanti. Kiisitlemine kohta koostati riikliku jarelevalvemenetluse
teostamiseks menetlusosalise kiisitlemise protokoll nr 12.9-1.158/4229-3. Kiisitluse kaigus
selgitati, et artiklis kirjeldatud teadusuuringu asemel on ettevottel kdimas pilootprojekt. Projekti
eesmirk on leida sobivaid metoodikaid ja kiisimustike, et voimalusel tulevikus viia lébi tdeline
teaduslik uuring. Ettevote kinnitas, et tegemist ei ole meditsiiniseadme kliinilise uuringuga MSS
§ 21 moistes. Lisaks selgitati, et seadmete kasutamine ei kujuta endast tervishoiuteenuse
osutamist ning klientidele ei pakuta meditsiinilises mottes ravi. Ettevote ei anna mitte kunagi
kliendile soovitust katkestada arsti poolt midratud ravi. Ettevotte teenuse eesmérk on pakkuda
kliendile mentaalset ja hingelist tuge.

Arvestades artiklis ilmunud etteheiteid, Saksamaa péddeva asutuse hinnangut ning ettevotte
juhatuse litkmete poolt antud iitlusi, leiab amet, et tekkinud ohukahtlus ei olnud pdhjendatud.
Timewaver seadmed olid ametlikult registreeritud ning ettevote ei osutanud klientidele
meditsiinilises mdttes ravi. Sellegipoolest teeb amet ettevottele jargmised ettepanekud, mida
arvestada edasises tegevuses:

1. Koigile seadmetega teostatud protseduuride klientidele tuleb selgesonaliselt ja
arusaadavalt selgitada, et tegemist ei ole {ildtunnustatud tdenduspérase meditsiinisiisteemi
osaga ning ettevote ei osuta tervishoiuteenust ega osuta ravi. Tuleb lisada, et kdik
seadmetega kaasnevad soovitused, viited ja teooriad ei oma meditsiinilist, diagnostilist,
ennetuslikku ega terapeutilist olulisust.

2. Kui ettevottel on tulevikus plaanis viia 1dbi Timewaver seadmete kliiniline uuring, siis

tuleb seda teha kooskdlas MSS §-des 21, 21", 217 ja 22 sitestatud tingimustega. Juhime
tahelepanu, et vastavalt MSS § 21' 1g 2 viib meditsiiniseadme kliinilist uuringut libi
meditsiiniseadme professionaalne kasutaja ehk tervishoiutdotaja.
Sotsiaalministri 20.12.2010 mééruse nr 86 ,,Meditsiiniseadme kliinilise uuringu tegemise
tingimused ja kord“ lg 1 alusel kehtestatakse maéédrusega meditsiiniseadme kliinilise
uuringu tegemiseks esitatavate andmete ja dokumentide loetelu ning uuringu tegemiseks
taotluse esitamise, uuringus osalejate virbamise ja teavitamise, uuringu alustamise,
uuringus osalejate kaitseks vOetavate meetmete, uuringuplaani ja uuringu muudatuste
tegemise, uuringu kdigus ilmnenud olulistest korvalmojudest teavitamise, uuringu
tegemisega seotud andmete kogumise ja sdilitamise ning uuringu Idpetamise tingimused
ja kord.

3. Kui ettevottel on tulevikus plaanis Timewaver seadmeid Eestis levitada, on ettevdttel
vastavalt MSS § 26 lg 3' kohustus teavitada sellest ametit kiimne pieva jooksul seadme
esmakordsest levitamisest voi professionaalse kasutamise alustamisest arvates. Teavituse
kéigus esitab levitaja ametile meditsiiniscadmete ja abivahendite andmekogu® kaudu
sotsiaalministri  20.03.2011 médruse nr 10 , Meditsiiniscadme turule laskmisest,

’ Vt https://msa.sm.ee/



https://msa.sm.ee/

kasutuselevotust, esmakordsest levitamisest ja esmakordsest professionaalsest
kasutamisest ning meditsiiniseadmel tehtud olulisest muudatusest teavitamise tingimused
ja kord* § 2 1g 4 loetletud andmed.

Arvestades iilaltoodut informatsiooni ning ettepanekuid lopetab amet ettevotte suhtes
alustatud riikliku jirelevalvemenetluse nr 12.9-1.158/4229.
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