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EUROOPA EESSÕNA 

Dokumendi (EN 16844:2017+A2:2019) on koostanud tehniline komitee CEN/TC 403 „Aesthetic surgery 
and aesthetic non-surgical medical services“, mille sekretariaati haldab AFNOR. 

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tõlke avaldamisega või 
jõustumisteatega hiljemalt 2020. a veebruariks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad 
olema kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2020. a veebruariks. 

See dokument sisaldab muudatust 1, mille CEN on heaks kiitnud 12.12.2017. 

See dokument sisaldab muudatust 2, mille CEN on heaks kiitnud 16.04.2019. 

See dokument asendab standardit EN 16844:2017+A1:2018. 

Muudatusega 1 lisatud või muudetud teksti algus ja lõpp tekstis on tähistatud sümbolitega !". 

Muudatusega 2 lisatud või muudetud teksti algus ja lõpp tekstis on tähistatud sümbolitega #$. 

Tuleb pöörata tähelepanu võimalusele, et standardi mõni osa võib olla patendiõiguse objekt. CEN [ja/või 
CENELEC] ei vastuta sellis(t)e patendiõigus(t)e väljaselgitamise ega selgumise eest. 

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite järgi peavad Euroopa standardi kasutusele võtma järgmiste riikide 
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia, 
Iirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Küpros, Leedu, Luksemburg, Läti, Malta, Norra, Poola, Portugal, 
Prantsusmaa, Põhja-Makedoonia Vabariik, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia, Slovakkia, Sloveenia, 
Soome, Šveits, Taani, Tšehhi Vabariik, Türgi, Ungari ja Ühendkuningriik. 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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SISSEJUHATUS 

See Euroopa standard sätestab nõuded, mida peetakse olulisteks esteetilise meditsiini teenuste 
(mittekirurgiliste meditsiiniliste protseduuride) osutamisel. 

Siiski tuleb pöörata tähelepanu asjaolule, et teatud riikides kohalduvad riiklikud õigusaktid, mis on selle 
Euroopa standardi suhtes ülimuslikud. Selle Euroopa standardi kasutajatel soovitatakse viia end 
vastutavate riiklike ametiasutuste poole pöördudes kurssi selle Euroopa standardi kohaldatavuse või 
mittekohaldatavusega. 

Veel on sätestatud hea tava muude aspektidega seotud soovitused. Kirjanduse loetelus on toodud loetelu 
esteetilise meditsiini teenustega seoses üldist huvi pakkuvatest Euroopa ja rahvusvahelistest standarditest 
ning muudest dokumentidest. See loetelu ei ole mõeldud olema ammendav. 

Rõhutatakse osutatavate esteetilise meditsiini teenuste kvaliteediga seotud nõuete määratlemist, et tagada 
patsiendi ohutus. 

Muud üldist teenuskvaliteeti mõjutavad tegurid on kvalifikatsioonid ja pädevus, töötajate käitumine, 
asutuse kujundus ning toodete ja varustajate valik. 

See Euroopa standard on kavandatud selle vastuvõtjatele tooma järgmisi eeliseid: 

— esteetilise meditsiini teenuste täiustused, mis saavad suurendada patsiendi ohutust ja vähendada 
tüsistuste riski; 

— järjepidevalt kõrgete standardite soodustamine seoses esteetilise meditsiini teenuste osutajatega kogu 
Euroopas; 

— patsiendi rahulolu suurendamine. 

Standardi EN ISO 9001 põhised kvaliteedijuhtimissüsteemi nõuded tervishoiuteenustele on sätestatud 
standardis EN 15224. 

Teenuseosutajate ja nende töötajate töökaitsenõuded tööl on sätestatud asjasse puutuvates EL-i 
direktiivides ning riiklikes töötervishoiu ja tööohutuse õigusaktides. 

See dokument on EVS-i poolt loodud eelvaade
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1 KÄSITLUSALA 

See Euroopa standard käsitleb nõudeid teatud kindlatele esteetilistele mittekirurgilistele protseduuridele: 

— protseduur resorbeeruvate süstitavate ainetega, botulotoksiini ja mikronõelumisega; 

— mitteablatiivne fraktsioneeritud naha pindmine uuendamine ja pindmine koorimine, protseduur 
laserite ja võrreldavate energiaallikatel põhinevate seadmetega; 

— protseduur fraktsioneeritud ablatiivsete laserite ja võrreldavate energiaallikatel põhinevate 
seadmetega ning keskmise sügavusega koorimine ning 

— muu protseduur nagu sügav keemiline koorimine, täisablatiivsed laserid ja pinguldus niitidega. 

Selles Euroopa standardis antakse soovitusi esteetiliste mittekirurgiliste protseduuride kohta, sealhulgas 
eetikaraamistik ja üldpõhimõtted, mille alusel osutavad esteetilise meditsiini teenuseid kõik esteetilise 
meditsiini valdkonna arstid ja sidusrühmad. Need soovitused kehtivad enne ja pärast protseduuri ning 
protseduuri ajal. 

Selle Euroopa standardi käsitlusalasse kuuluvad igasugused esteetilised meditsiinilised protseduurid, mis 
tungivad sarvkihist sügavamale või millel on või väidetavalt on sarvkihist kaugemale ulatuv bioloogiline 
mõju (nii vahendeid või seadmeid kasutades kui ka mitte kasutades). 

Selle Euroopa standardi käsitlusalasse ei kuulu standardiga EN 16372 hõlmatud esteetilised kirurgilised 
protseduurid ja hambaraviprotseduurid1. 

Selle Euroopa standardi käsitlusalasse ei kuulu esteetilised mittemeditsiinilised protseduurid 
(tätoveerimine ning igasugune protseduur, mis ei mõjuta kudesid sarvkihist sügavamal), mida seaduslikult 
võivad läbi viia mittearstid (nt tätoveerijad, kosmeetikud). 

2 TERMINID JA MÄÄRATLUSED 

Standardi rakendamisel kasutatakse allpool esitatud termineid ja määratlusi. 

2.1 
esteetilise meditsiini teenused (aesthetic medicine services) 
teenused, mis on seotud mittekirurgilise meditsiinilise protseduuriga, kus peamine eesmärk on inimese 
soovil tema välimuse, talitluse ja/või heaolu esteetiline muutus, taastamine või parandamine 
protseduuride abil, sealhulgas igasuguste esteetiliste probleemide ja vananemisprotsessi ennetamine ja 
ravi ning tervise edendamine 

2.2 
kõrvaltoime (adverse event) 
ebasoodne, ootamatu või soovimatu ajutine või alaline meditsiiniline tulemus patsiendil 

MÄRKUS 1 „Kõrvaltoime“ on ISO tehnilises aruandes ISO/TS 19218-1:2011 terminis 2.1 määratletud kui toime, mis 
on seotud meditsiiniseadmega, mis viis patsiendi, kasutaja või muu isiku surma või raske vigastuseni või mis võib viia 
patsiendi, kasutaja või muu isiku surma või raske vigastuseni, kui toime kordub. See määratlus on vastavuses 
dokumendi GHTF/SG2/N54/R8:2006 juhistega ning määratlus hõlmab sellise seadme riket või halvenemist, mis ei 
ole veel surma või rasket vigastust põhjustanud, kuid mis võib viia surma või raske vigastuseni. 

MÄRKUS 2 „Kõrvalnäht“ on direktiivi 2001/20/EÜ artikli 2 lõikes (m) määratletud kui mis tahes ebasoovitav 
meditsiiniline näht patsiendil või kliinilise uuringu subjektil, kellele on manustatud ravimit; nimetatud näht ei pruugi 
olla selle raviga põhjuslikus seoses. 

                                                      
1 Nagu määratletud standardis EN ISO 1942. 
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