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Kasutatud tähised 

 * nõuandemenetlus 

 *** nõusolekumenetlus 

 ***I seadusandlik tavamenetlus (esimene lugemine) 

 ***II seadusandlik tavamenetlus (teine lugemine) 

 ***III seadusandlik tavamenetlus (kolmas lugemine) 

 

(Märgitud menetlus põhineb õigusakti eelnõus esitatud õiguslikul alusel.) 

 

 

 

 

 

Õigusakti eelnõu muudatusettepanekud 

Euroopa Parlamendi muudatusettepanekutes märgistatakse õigusakti 

eelnõusse tehtud muudatused paksus kaldkirjas. Tavalises kaldkirjas 

märgistus on mõeldud asjaomastele osakondadele ja tähistab neid õigusakti 

eelnõu osi, mille kohta on tehtud parandusettepanek lõpliku teksti 

vormistamiseks (nt ilmselged vead või väljajätmised mõnes keeleversioonis). 

Selliste parandusettepanekute puhul on vaja vastavate osakondade 

nõusolekut. 

 

Kui õigusakti eelnõus soovitakse muuta kehtivat õigusakti, märgitakse 

muudatusettepaneku päises kolmandale reale viide kehtivale õigusaktile ning 

neljandale reale viide muudetavale sättele. Kui Euroopa Parlament soovib 

muuta kehtivat sätet, mida õigusakti eelnõus ei muudeta, märgistatakse 

muutmata jäävad tekstiosad paksus kirjas. Väljajäetav tekstiosa tähistatakse 

sümboliga [...]. 
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EUROOPA PARLAMENDI SEADUSANDLIKU RESOLUTSIOONI PROJEKT 

ettepaneku kohta võtta vastu Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus, milles 

käsitletakse meditsiiniseadmeid ja millega muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ, määrust 

(EÜ) nr 178/2002 ja määrust (EÜ) nr 1223/2009 

(COM(2012)0542 – C7-0318/2012 – 2012/0266(COD)) 

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine) 

Euroopa Parlament, 

– võttes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja nõukogule 

(COM(2012)0542), 

– võttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 lõiget 2, artiklit 114 ja 

artikli 168 lõike 4 punkti c, mille alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile 

(C7-0318/2012); 

– võttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 lõiget 3, 

– võttes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 14. veebruari 2013. aasta arvamust1, 

– pärast Regioonide Komiteega konsulteerimist, 

– võttes arvesse kodukorra artiklit 55, 

– võttes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit ning tööhõive- 

ja sotsiaalkomisjoni ning siseturu- ja tarbijakaitsekomisjoni arvamusi (A7-0324/2013), 

1. võtab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha; 

2.  palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon kavatseb 

seda oluliselt muuta või selle teise tekstiga asendada; 

3. teeb presidendile ülesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht nõukogule, 

komisjonile ning liikmesriikide parlamentidele. 

                                                 
1 ELT C 0, 0.0.0000, lk 0. 
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Muudatusettepanek  1 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (1 a) Uute meditsiiniseadmete 

patsientidele kiiresti kättesaadavaks 

tegemine ei tohi kunagi toimuda 

patsientide ohutuse arvelt. 

Selgitus 

Vastavalt Euroopa Parlamendi 14. juuni 2012. aasta resolutsioonile (2012/2621(RSP)) 

Prantsuse ettevõtte PIP valmistatud defektsete silikoongeeliga rinnaimplantaatide kohta ja 

viidates Hippokratese vande esimesele põhimõttele, mille kohaselt ei tohi meditsiinitöötaja 

patsienti kahjustada ega vigastada. 

 

 

Muudatusettepanek  2 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(2) Käesoleva määruse eesmärk on tagada 

siseturu toimimine meditsiiniseadmete 

valdkonnas, võttes aluseks tervise kaitse 

kõrge taseme. Samal ajal kehtestatakse 

käesoleva määrusega meditsiiniseadmete 

suhtes kõrged kvaliteedi- ja ohutusnõuded 

kõnealuste toodetega seotud ühiste 

ohutusprobleemide lahendamiseks. 

Mõlemat eesmärki taotletakse ühel ajal ja 

need on omavahel lahutamatult seotud ning 

mõlemad on ühtviisi tähtsad. ELi 

toimimise lepingu artikli 114 seisukohast 

ühtlustatakse käesoleva määrusega 

meditsiiniseadmete ja nende tarvikute 

turulelaskmise ja kasutuselevõtmise 

eeskirju liidu turul, millele võib seega 

kaupade vaba liikumine kasuks tulla. ELi 

toimimise lepingu artikli 168 lõike 4 punkti 

c seisukohast sätestatakse käesolevas 

(2) Käesoleva määruse eesmärk on tagada 

meditsiiniseadmete siseturu toimimine, 

võttes aluseks patsientide, kasutajate ja 

käitajate tervise kaitse kõrge taseme. 

Samal ajal kehtestatakse käesoleva 

määrusega meditsiiniseadmete suhtes 

kõrged kvaliteedi- ja ohutusnõuded 

kõnealuste toodetega seotud ühiste 

ohutusprobleemide lahendamiseks. 

Mõlemat eesmärki taotletakse ühel ajal ja 

need on omavahel lahutamatult seotud ning 

mõlemad on ühtviisi tähtsad. ELi 

toimimise lepingu artikli 114 seisukohast 

ühtlustatakse käesoleva määrusega 

meditsiiniseadmete ja nende tarvikute 

turulelaskmise ja kasutuselevõtmise 

eeskirju liidu turul, millele võib seega 

kaupade vaba liikumine kasuks tulla. ELi 

toimimise lepingu artikli 168 lõike 4 punkti 
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määruses kõnealuste meditsiiniseadmete 

kõrged kvaliteedi- ja ohutusstandardid, 

tagades muu hulgas, et kliiniliste uuringute 

käigus kogutud andmed on usaldusväärsed 

ja kindlad ning et kliinilises uuringus 

osalejate ohutus on kaitstud. 

c seisukohast sätestatakse käesolevas 

määruses kõnealuste meditsiiniseadmete 

kõrged kvaliteedi- ja ohutusstandardid, 

tagades muu hulgas, et kliiniliste uuringute 

käigus kogutud andmed on usaldusväärsed 

ja kindlad ning et kliinilises uuringus 

osalejate ohutus on kaitstud. 

 

 

Muudatusettepanek  3 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 2 a (uus) – lause 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (2 a) Nõukogu direktiiviga 2010/32/EL1 

tagatakse mitte ainult patsientide, vaid ka 

teravate nõelte kasutajate ohutus.  

 ________________ 

 1 Nõukogu 10. mai 2010. aasta direktiiv 

2010/32/EL, millega rakendatakse 

Euroopa haiglate ja tervishoiu valdkonna 

tööandjate ühenduse (HOSPEEM) ja 

Euroopa avaliku sektori töötajate 

ametiühingu (EPSU) sõlmitud 

raamkokkulepet teravate instrumentide 

põhjustatud vigastuste ärahoidmise kohta 

haigla- ja tervishoiusektoris (ELT L 134, 

1.6.2010, lk 66). 

 

 

Muudatusettepanek  4 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 2 a (uus) – lause 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Vastavalt Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu direktiivile 2010/63/EL1 tuleks 

loomkatsed asendada või neid piirata või 

täiustada. 
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 __________________ 

 1 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 22. 

septembri 2010. aasta direktiiv 

2010/63/EL teaduslikel eesmärkidel 

kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT L 

276, 20.10.2010, lk 33). 

Selgitus 

Kõnealuse direktiivi artikli 4 lõikes 1 on sätestatud järgmine: Liikmesriigid tagavad, et 

võimaluse korral valitakse katse asemel teaduslikult rahuldav meetod või katsestrateegia, 

milles elusloomi ei kasutata. 

 

Muudatusettepanek  5 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(3) Praeguse õigusliku lähenemise 

põhielemente, nagu teavitatud asutuste 

järelevalve, vastavushindamismenetlused, 

kliinilised uuringud ja kliiniline hindamine, 

järelevalve ja turujärelevalve, tuleks 

oluliselt tugevdada, samas tuleks lisada 

sätted, mis tagavad seadmete osas 

läbipaistvuse ja jälgitavuse. 

(3) Praeguse õigusliku lähenemise selliseid 

põhielemente nagu teavitatud asutuste 

järelevalve, vastavushindamismenetlused, 

kliinilised uuringud ja kliiniline hindamine, 

järelevalve ja turujärelevalve, tuleks 

tervishoiutöötajate, patsientide, kasutajate 

ja käitajate tervise ja ohutuse 

parandamiseks, sealhulgas jäätmete 

kõrvaldamise ahelas, oluliselt tugevdada, 

samas tuleks lisada sätted, mis tagavad 

seadmete osas läbipaistvuse ja jälgitavuse. 

 

 

Muudatusettepanek  6 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 3 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (3 a) Meditsiiniseadmete valdkonnas 

tegutsevad aktiivselt ka paljud VKEd. 

Seda tuleb arvestada valdkonna 

reguleerimisel, kahjustamata seejuures 

inimeste tervist ja ohutust. 
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Muudatusettepanek 7 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 7 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(7) Käesoleva määruse reguleerimisala 

tuleks selgelt piiritleda liidu muude 

ühtlustavate õigusaktide suhtes, mis 

käsitlevad selliseid tooteid nagu in vitro 

diagnostikameditsiiniseadmed, ravimid, 

kosmeetikatooted ja toit. Seepärast tuleks 

muuta Euroopa Parlamendi ja nõukogu 28. 

jaanuari 2002. aasta määrust (EÜ) nr 

178/2002, millega sätestatakse toidualaste 

õigusnormide üldised põhimõtted ja 

nõuded, asutatakse Euroopa 

Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu 

ohutusega seotud menetlused, et arvata 

meditsiiniseadmed selle reguleerimisalast 

välja. 

(7) Käesoleva määruse reguleerimisala 

tuleks selgelt piiritleda liidu muude 

ühtlustavate õigusaktide suhtes, mis 

käsitlevad selliseid tooteid nagu in vitro 

diagnostikameditsiiniseadmed, ravimid, 

kosmeetikatooted ja toit. Kuna teatud 

juhtudel on meditsiiniseadmeid ja 

kosmeetikatooteid, ravimeid või 

toiduaineid üksteisest raske eristada, 

tuleks Euroopa Parlamendi ja nõukogu 

määrusesse (EÜ) nr 1223/20091, Euroopa 

Parlamendi ja nõukogu direktiivi 

2004/72/EÜ2, Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu määrusesse (EÜ) nr 178/20023 

ning Euroopa Parlamendi ja nõukogu 

direktiivi 2002/46/EÜ4 lisada ka võimalus 

teha kogu ELi hõlmav otsus toote 

õigusliku staatuse kohta. Kõnealuseid 

liidu õigusakte tuleks seepärast muuta. 

 ______________________ 

 1 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 

määrus (EÜ) nr 1223/2009 

kosmeetikatoodete kohta (ELT L 342, 

22.12.2009, lk 59). 

 2 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 

direktiiv 2004/27/EÜ, millega muudetakse 

direktiivi 2001/83/EÜ ühenduse 

eeskirjade kohta seoses inimtervishoius 

kasutatavate ravimitega (ELT L 136, 

30.4.2004, lk 34). 

 3 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 28. 

jaanuari 2002. aasta määrus (EÜ) nr 

178/2002, millega sätestatakse toidualaste 

õigusnormide üldised põhimõtted ja 

nõuded, asutatakse Euroopa 

Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu 

ohutusega seotud menetlused (EÜT L 31, 

1.2.2002, lk 1). 
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 4 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 10. 

juuni 2002. aasta direktiiv 2002/46/EÜ 

toidulisandeid käsitlevate liikmesriikide 

õigusaktide ühtlustamise kohta (EÜT L 

183, 12.7.2002, lk 51). 

 

Muudatusettepanek 8 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 7 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (7 a) Tuleks moodustada ekspertidest ja 

asjaomaste sisusrühmade esindajatest 

koosnev multidistsiplinaarne 

meditsiiniseadmete nõuandekomitee 

(Medical Device Advisory Committee – 

(MDAC), kes vajaduse korral annaks 

komisjonile, meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale (Medical Device 

Coordination Group – MDCG) ja 

liikmesriikidele teaduslikke soovitusi 

meditsiinitehnoloogia, seadmete õigusliku 

staatuse ja muude käesoleva määruse 

täitmisega seotud küsimuste osas.  

 

Muudatusettepanek  9 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 8 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(8) Liikmesriigid peaksid juhtumipõhiselt 

vastutama selle otsustamise eest, kas toode 

kuulub käesoleva määruse 

reguleerimisalasse või mitte. Vajaduse 

korral võib komisjon juhtumipõhiselt 

otsustada, kas toode kuulub 

meditsiiniseadme või meditsiiniseadme 

tarviku määratluse alla. Kuna teatavatel 

juhtudel on meditsiiniseadmeid ja 

kosmeetilisi tooteid üksteisest raske 

eristada, tuleks Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu 30. novembri 2009. aasta 

määrusesse nr 1223/2009 

(8) Selleks et tagada kõigis liikmesriikides 

ühtne klassifikatsioon, iseäranis 

piiripealsete juhtumite korral, peaks 

komisjon pärast MDCG ja MDACiga 

konsulteerimist juhtumipõhiselt vastutama 

selle otsustamise eest, kas toode või 

toodete rühmad kuuluvad käesoleva 

määruse reguleerimisalasse või mitte. 

Liikmesriikidel peaks ka olema võimalus 

taotleda komisjoni otsust toote, 

tooterühma või -kategooria sobiva 

õigusliku staatuse kohta. 
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(kosmeetikatoodete kohta) lisada ka 

võimalus teha kogu ELi hõlmav otsus 

toote õigusliku staatuse kohta. 

 

 

Muudatusettepanek  10 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 11 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (11 a) Reguleerimata mitteinvasiivsed 

meditsiiniseadmed, näiteks kosmeetilised 

mittekorrigeerivad kontaktläätsed võivad 

valesti tootmise või kasutamise korral 

põhjustada terviseprobleeme, näiteks 

mikroobset keratiiti. Neid tooteid 

kasutavate tarbijate ohutuse huvides tuleb 

kehtestada asjakohased ohutusstandardid.  

 

Muudatusettepanek  11 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 12 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(12) Samuti tuleks toodete puhul, mis 

sisaldavad inim- või loomse päritoluga 

eluvõimelisi kudesid või rakke, mis on 

sõnaselgelt direktiivide 90/385/EMÜ ja 

93/42/EMÜ reguleerimisalast välja 

arvatud, selgitada, et ka muud päritolu 

eluvõimelisi bioloogilisi aineid sisaldavad 

tooted ei kuulu käesoleva määruse 

reguleerimisalasse. 

(12) Samuti tuleks toodete puhul, mis 

sisaldavad inim- või loomse päritoluga 

eluvõimelisi kudesid või rakke, mis on 

sõnaselgelt direktiivide 90/385/EMÜ ja 

93/42/EMÜ ja seega ka käesoleva 

määruse reguleerimisalast välja arvatud, 

selgitada, et ka tooted, mis sisaldavad 

muud päritolu eluvõimelisi bioloogilisi 

aineid, mis täidavad oma kavandatud 

eesmärki farmakoloogilisel, 

immunoloogilisel või ainevahetuslikul 

teel, ei kuulu käesoleva määruse 

reguleerimisalasse. 

Selgitus 

Praegu kuuluvad eluvõimelistest bioloogilistest ainetest koosnevad meditsiiniseadmed 

direktiivi 93/42/EMÜ reguleerimisalasse. Bioloogiliste ainete üldine väljajätmine viiks 
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selleni, et kaovad praegu turul olevad ohutud ja tõhusad meditsiiniseadmed, mida ei kiideta 

heaks meditsiiniseadmetena, kuna nad ei toimi farmakoloogilisel, immunoloogilisel või 

ainevahetuslikul teel.  

 

 

Muudatusettepanek  12 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 12 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (12 a) Veredoonorluse ja vereravi 

eesmärgil kasutatavad tooted peavad 

vastama Euroopa Parlamendi ja nõukogu 

direktiivi 2002/98/EÜ1 nõuetele. 

 ___________________ 

 1 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 27. 

jaanuari 2003. aasta direktiiv 

2002/98/EÜ, millega kehtestatakse 

inimvere ja verekomponentide kogumise, 

uurimise, töötlemise, säilitamise ja 

jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnõuded 

ning muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ 

(ELT L 33, 8.2.2003, lk 30). 

Selgitus 

Meditsiiniseadmete suhtes, mis on selles valdkonnas heaks kiidetud ja mida selles valdkonnas 

kasutatakse, kohaldatakse kuut täiendavat ELi õiguslikku alust. Neis on sageli esitatud 

kõrgemad nõudmised kui käesolevas määruses. Neid standardeid ei tohi alandada. 

 

 

Muudatusettepanek  13 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 12 b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (12 b) Ilukirurgia reklaamimist tuleks 

paremini reguleerida, et tagada 

patsientide igakülgne teavitamine sellega 

kaasnevatest riskidest ja kasust.  
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Selgitus 

Ilukirurgia, näiteks rinnaimplantaatide reklaamimine, võib põhjustada nendega kaasnevate 

riskide alahindamist. Mõned liikmesriigid on keelanud ilukirurgia reklaamimise ja 

retseptiravimite reklaamimine on ELis juba keelatud. 

 

Muudatusettepanek  14 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 13 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(13) Meditsiiniseadmetes kasutatavate 

nanomaterjalidega seotud riskide ja kasu 

seisukohast valitseb teaduslik ebakindlus. 

Tervisekaitse kõrge taseme, kaupade vaba 

liikumise ja tootjatele õiguskindluse 

tagamiseks on vaja võtta kasutusele ühtne 

nanomaterjalide määratlus, mis põhineb 

komisjoni 18. oktoobri 2011. aasta 

soovitusel 2011/696/EL (nanomaterjali 

määratluse kohta), tehes seda vajaliku 

paindlikkusega, et kohandada kõnealust 

määratlust teaduse ja tehnika arenguga ja 

sellest tuleneva regulatiivse arenguga liidu 

ja rahvusvahelisel tasandil. 

Meditsiiniseadmete kavandamisel ja 

tootmisel peaksid tootjad olema eriti 

tähelepanelikud, kui kasutatakse 

nanopartikleid, mis võivad kanduda 

inimorganismi, ja nende seadmete suhtes 

peaks kehtima kõige rangem 

vastavushindamismenetlus. 

(13) Meditsiiniseadmetes kasutatavate 

nanomaterjalidega seotud riskide ja kasu 

osas valitseb teaduslik ebakindlus. 

Tervisekaitse ning tervishoiutöötajate, 

käitajate ja patsientide ohutuse kõrge 

taseme, kaupade vaba liikumise ning 

tootjate vastutuse ja tootjatele 

õiguskindluse tagamiseks on vaja võtta 

kasutusele ühtne nanomaterjalide 

määratlus, mis põhineb komisjoni 18. 

oktoobri 2011. aasta soovitusel 

2011/696/EL (nanomaterjali määratluse 

kohta), tehes seda vajaliku paindlikkusega, 

et kohandada kõnealust määratlust teaduse 

ja tehnika arenguga ja sellest tuleneva 

regulatiivse arenguga liidu ja 

rahvusvahelisel tasandil. 

Meditsiiniseadmete kavandamisel ja 

tootmisel peaksid tootjad olema eriti 

tähelepanelikud, kui kasutatakse 

nanoosakesi, mis on ette nähtud 

inimorganismi kandumiseks, ja nende 

suhtes peaks kehtima kõige rangem 

vastavushindamismenetlus. 

Selgitus 

Nanomaterjalide kasutamise riski võetakse arvesse riskihindamisprotsessis. Samas võivad 

selle reegli alla langeda liiga paljud tooted, mis ei kujuta endast tõsist ohtu tervisele. 

Kõrgemasse III klassi liigitatakse toode ainult juhul, kui nanomaterjalide kasutamine on 

ettekavatsetud ja osa toote ettenähtud kasutusest. 
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Muudatusettepanek  15 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 13 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (13 a) Inimpäritoluga materjalide 

doonorluse ja seejärel nende raviks 

kasutamise puhul vajalikud seadmed 

peavad vastama kvaliteedi ja ohutuse 

miinimumnõudeid tagavatele liidu 

rahvatervise alastele õigusaktidele, sh 

direktiivile 2002/98/EÜ, millega 

kehtestatakse inimvere ja 

verekomponentide kogumise, uurimise, 

töötlemise, säilitamise ja jaotamise 

kvaliteedi- ja ohutusnõuded, ning seda 

täiendavatele direktiividele. 

Selgitus 

Vere kogumiseks, säilitamiseks, uurimiseks ja töötlemiseks kasutatavad meditsiiniseadmed, 

näiteks afereesi tegemiseks kasutatavad seadmed, peavad juba praegu vastama kuue 

täiendava ELi rahvatervist käsitleva õigusakti normidele. Kehtivate õigusaktidega on tagatud, 

et verd ja verekomponente töötlevatest seadmetest saadava materjali kvaliteet on kõrge, kuna 

seadmed ise peavad juba nüüd vastama rangetele patsiendi ohutuse ja kontrolli standarditele. 

 

 

Muudatusettepanek  16 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 15 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (15 a) Käesolev määrus sisaldab 

tööõnnetuste vältimiseks 

meditsiiniseadmete konstruktsioonile, 

ohutusele ja toimimisnäitajatele 

esitatavaid nõudeid, mis on esitatud 

direktiivis 2010/32/EL. 
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Muudatusettepanek  17 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 19 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(19) Selleks, et tunnustada standardimise 

olulist rolli meditsiiniseadmete valdkonnas, 

peaks määruses (EL) nr […/…], mis 

käsitleb Euroopa standardimist, 

määratletud ühtlustatud standardite 

täitmine olema tootjatele vahend, millega 

tõendada kooskõla üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete ja muude õigusnõuetega, 

nagu kvaliteedi- ja riskijuhtimine. 

(19) Selleks et tunnustada standardimise ja 

jälgitavuse olulist rolli meditsiiniseadmete 

valdkonnas, peaks Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu määruses (EL) nr 1025/20121 

määratletud ühtlustatud standardite 

täitmine olema tootjatele vahend, millega 

tõendada kooskõla üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete ja muude õigusnõuetega, 

nagu kvaliteedi- ja riskijuhtimine. 

 __________________ 

 1 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 25. 

oktoobri 2012. aasta määrus (EL) 

nr 1025/2012, mis käsitleb Euroopa 

standardimist ning millega muudetakse 

nõukogu direktiive 89/686/EMÜ ja 

93/15/EMÜ ning Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu direktiive 94/9/EÜ, 94/25/EÜ, 

95/16/EÜ, 97/23/EÜ, 98/34/EÜ, 

2004/22/EÜ, 2007/23/EÜ, 2009/23/EÜ ja 

2009/105/EÜ ning millega tunnistatakse 

kehtetuks nõukogu otsus 87/95/EMÜ ning 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu otsus 

nr 1673/2006/EÜ (ELT L 316, 14.11.2012, 

lk 12). 

 

 

Muudatusettepanek  18 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 19 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (19 a) Tuleb tagada, et eri tootjate 

toodetud rohkem kui ühest siirdatavast 

osast koosnevate seadmete, näiteks 

puusaimplantaatide eri osad sobivad 

omavahel kokku, et hoida ära seadme 

funktsionaalsete osade asendamine ja 
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seega patsiente ohustavad tarbetud riskid 

ja ebamugavus. Komisjon peaks uurima, 

kas tuleks võtta rohkem meetmeid, et 

tagada eri tootjate valmistatud 

puusaimplantaatide samaväärsete osade 

kokkusobivus, võttes arvesse, et 

puusaoperatsioone tehakse kõige 

sagedamini eakatele inimestele, kelle 

jaoks on operatsioonid riskantsemad. 

 

 

Muudatusettepanek  19 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 21 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (21 a) Euroopa Parlamendi ja nõukogu 

direktiiv 2013/35/EL1 peaks olema 

võrdlustekst, mille põhjal tagatakse 

magnetresonantstomograafia (MRT) 

seadmete läheduses töötavate isikute 

nõuetekohane kaitse. 

 ______________ 

 1 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 26. 

juuni 2013. aasta direktiiv, mis käsitleb 

töötervishoiu ja tööohutuse 

miinimumnõudeid seoses töötajate 

kokkupuutega füüsikalistest mõjuritest 

(elektromagnetväljad) tulenevate 

riskidega (20. üksikdirektiiv direktiivi 

89/391/EMÜ artikli 16 lõike 1 

tähenduses) ja millega tunnistatakse 

kehtetuks direktiiv 2004/40/EÜ (ELT L 

179, 29.6.2013, lk 1). 

 

 

Muudatusettepanek  20 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 24 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(24) Ilma et see piiraks käesoleva määruse 

eri osades sätestatud erikohustusi, on 

asjakohane sätestada erinevate ettevõtjate, 

sealhulgas importijate ja levitajate üldised 

kohustused uues toodete turustamise 

õigusraamistikus sätestatu kohaselt, et 

parandada õigusnõuete mõistmist ja et 

asjaomased ettevõtjad saaksid seega 

paremini õigusnorme täita. 

(24) Ilma et see piiraks käesoleva määruse 

eri osades sätestatud erikohustusi, on 

asjakohane sätestada erinevate ettevõtjate, 

sealhulgas importijate ja levitajate üldised 

kohustused uues toodete turustamise 

õigusraamistikus sätestatu kohaselt, et 

parandada õigusnõuete mõistmist ja et 

asjaomased ettevõtjad saaksid seega 

paremini õigusnorme täita. Tuleks 

kehtestada tingimused, mis võimaldaksid 

arukalt spetsialiseerunud väikestele ja 

keskmise suurusega ettevõtjatele lihtsama 

juurdepääsu kõnealusele turule. 

 

Muudatusettepanek  21 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 25 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (25 a) Selle tagamiseks, et defektse 

meditsiiniseadme tõttu kahjustatud 

patsientidele hüvitatakse kõik kahjud ja 

nendega seonduv ravi ning et kahjuriski ja 

tootja maksevõimetuse riski ei jäeta defektse 

meditsiiniseadme läbi kahjustatud patsiendi 

kanda, peaksid tootjad olema kohustatud 

sõlmima asjakohase miinimumkattega 

vastutuskindlustuslepingu. 

 

Muudatusettepanek  22 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 27 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(27) Tuleks tagada, et tootja 

organisatsioonis jälgiks ja kontrolliks 

meditsiiniseadme tootmist isik, kelle 

kvalifikatsioon vastab vähemalt 

(27) Tuleks tagada, et tootja 

organisatsioonis jälgiks ja kontrolliks 

meditsiiniseadme tootmist isik, kelle 

kvalifikatsioon vastab vähemalt 

miinimumnõuetele. Peale õigusnormidele 
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miinimumnõuetele.  vastavuse võiks nimetatud isik kanda 

täiendavat vastutust näiteks 

tootmisprotsesside ka kvaliteedi hindamise 

eest. Õigusnormidele vastavuse eest 

vastutava isiku kvalifikatsiooninõuded ei 

tohiks piirata kutsekvalifikatsiooni alaseid 

riiklikke õigusnorme, eriti eritellimusena 

tehtavate seadmete tootjate puhul, kelle 

osas sellised nõuded võidakse tagada 

erinevate riiklike haridus- ja 

kutseõppesüsteemide kaudu.  

 

Muudatusettepanek  23 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 31 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(31) Järeldustes, mille tekkivate ja hiljuti 

avastatud terviseriskide teaduskomitee, 

mis on asutatud komisjoni 5. augusti 

2008. aasta otsusega 2008/721/EÜ, 

millega luuakse teaduskomiteede ja 

ekspertide nõuandev struktuur 

tarbijaohutuse, rahvatervise ja 

keskkonnaga seotud valdkondades ning 

tunnistatakse kehtetuks otsus 

2004/210/EÜ, tegi oma 15. aprilli 2010. 

aasta arvamuses ühekordseks 

kasutamiseks turustatavate taastöödeldud 

meditsiiniseadmete kohta ning komisjon 

oma direktiivi 93/42/EMÜ artikli 12a 

kohases 27. augusti 2010. aasta aruandes 

Euroopa Parlamendile ja nõukogule 

meditsiiniseadmete taastöötluse kohta 

Euroopa Liidus, kutsutakse üles 

ühekordselt kasutatavate seadmete 

õiguslikule reguleerimisele, et tagada 

tervise ja ohutuse kaitse kõrge tase, 

võimaldades samas seda tava selgete 

tingimuste alusel edasi arendada. 

Ühekordselt kasutatava seadme 

taastöötlemisega muudetakse selle 

kavandatud otstarvet ning seepärast 

tuleks taastöötlejat käsitada taastöödeldud 

välja jäetud 
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seadme tootjana.  

 

Muudatusettepanek  24 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 31 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (31 a) Praegune võimalus ühekordselt 

kasutatavate seadmete taastöötlemiseks ei 

ole ohutuse seisukohalt vastuvõetav. 

Seetõttu tuleks taastöödelda ainult 

korduvkasutatavaid seadmeid. Sellest 

tulenevalt peaksid ühekordselt kasutavad 

seadmed olema tõepoolest ühekordselt 

kasutavad ja nende puhul peaks olema 

ainult kaks võimalust: kas ühekordne või 

korduvkasutamine. Et vältida seadmete 

süstemaatilist liigitamist ühekordselt 

kasutatavateks, peaksid kõik seadmed 

olema reeglina korduvkasutatavad, kui 

nad just ei esine taastöötlemiseks 

sobimatute meditsiiniseadmete rühmade 

ja liikide nimestikus, mille komisjon 

koostas pärast MDACiga konsulteerimist. 

Seadmete taastöötlemine hõlmab mitmeid 

erinevaid tegevusi, millega tagatakse, et 

meditsiiniseadet on ohutu korduvalt 

kasutada, sh saastatusest puhastamine, 

steriliseerimine, puhastamine, osadeks 

võtmine, parandamine, komponentide 

asendamine ja pakendamine. 

Kõnealustele tegevustele tuleks kohaldada 

võrreldavaid ja läbipaistvaid standardeid. 

 

Muudatusettepanek  25 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 32 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(32) Patsiendid, kellele seade siirdatakse, 

peaksid saama olulise teabe siirdatud 

seadme kohta, mis võimaldab seda 

(32) Patsiendid, kellele seade siirdatakse, 

peavad saama selge ja kergesti 

juurdepääsetava põhiteabe siirdatud 
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identifitseerida ja sisaldab vajalikke 

hoiatusi ja ettevaatusabinõusid, näiteks 

märkusi selle kohta, kas see sobib kokku 

teatavate diagnostiliste seadmete või 

turvakontrollis kasutatavate skänneritega. 

seadme kohta, mis võimaldab seda 

identifitseerida, sisaldab andmeid seadme 

tähtsamate näitajate ja vajalikke hoiatusi 

terviseriskide kohta ja ettevaatusabinõusid, 

näiteks märkusi selle kohta, kas see sobib 

kokku teatavate diagnostiliste seadmete või 

turvakontrollis kasutatavate skänneritega. 

 

 

Muudatusettepanek  26 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 33 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(33) Meditsiiniseadmetel peab üldiselt 

olema CE-märgis, mis näitab nende 

vastavust käesolevale määrusele ning mis 

võimaldab nende vaba liikumist ja 

sihtotstarbelist kasutuselevõttu liidus. 

Liikmesriigid ei tohiks luua tõkkeid nende 

turule laskmisele või kasutusele võtmisele 

põhjustel, mis on seotud käesolevas 

määruses sätestatud nõuetega. 

(33) Meditsiiniseadmetel peab üldiselt 

olema CE-märgis, mis näitab nende 

vastavust käesolevale määrusele ning mis 

võimaldab nende vaba liikumist ja 

sihtotstarbelist kasutuselevõttu liidus. 

Liikmesriigid ei tohiks luua tõkkeid nende 

turule laskmisele või kasutusele võtmisele 

põhjustel, mis on seotud käesolevas 

määruses sätestatud nõuetega. Siiski peaks 

võimaldama liikmesriikidel otsustada, kas 

piirata mis tahes konkreetset tüüpi 

meditsiiniseadmete kasutust käesoleva 

määrusega hõlmamata asjaolude korral. 

 

 

Muudatusettepanek  27 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 34 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(34) Meditsiiniseadmete jälgitavus 

rahvusvahelistel suunistel põhineva 

kordumatu identifitseerimistunnuse 

süsteemi abil peaks parandama 

meditsiinseadmete turustamisjärgse 

ohutuse tulemuslikkust, sest 

vahejuhtumitest teatamine paraneb, 

valdkonna ohutuse parandamiseks võetakse 

(34) Meditsiiniseadmete jälgitavus 

rahvusvahelistel suunistel põhineva 

kordumatu identifitseerimistunnuse 

süsteemi abil peaks parandama 

meditsiinseadmete turustamisjärgse 

ohutuse tulemuslikkust, sest 

vahejuhtumitest teatamine paraneb, 

valdkonna ohutuse parandamiseks võetakse 
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meetmeid ja pädevate asutuste tehtav 

järelevalve on parem. See peaks aitama ka 

vähendada meditsiinilisi vigu ja võidelda 

seadmete võltsimise vastu. Kordumatu 

identifitseerimistunnuse süsteemi 

kasutamine peaks ka parandama haiglate 

hankepoliitikat ja laovarude haldamist. 

meetmeid ja pädevate asutuste tehtav 

järelevalve on parem. See peaks aitama ka 

vähendada meditsiinilisi vigu ja võidelda 

seadmete võltsimise vastu. Kordumatu 

identifitseerimistunnuse süsteemi 

kasutamine peaks ka parandama haiglate, 

apteekide ja hulgimüüjate hankepoliitikat 

ja laovarude haldamist ning ühilduma 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu 

direktiivis 2011/62/EL1 osutatud 

turvaelementide ja muude neis oludes 

juba kehtivate autentimissüsteemidega. 

 ___________________ 

 1 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 8. 

juuni 2011. aasta direktiiv 2011/62/EL, 

millega muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ 

(inimtervishoius kasutatavaid ravimeid 

käsitlevate ühenduse eeskirjade kohta) 

seoses vajadusega vältida võltsitud 

ravimite sattumist seaduslikku 

tarneahelasse (ELT L 174, 1.7.2011, lk 

74). 

Selgitus 

Tõenäoliselt on meditsiinis kasutatavate vahendite elektroonilise autentimissüsteemi aluseks 

võltsitud ravimite direktiiv. Meditsiiniseadmete ja ravimite süsteemid peavad omavahel 

kindlasti ühilduma. Vastasel korral toob see tarneahela neis osades, kus on tegemist mõlemat 

liiki toodetega, kaasa suuri ja ka lahendamatuid probleeme. 

 

 

Muudatusettepanek  28 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 35 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(35) Läbipaistvus ja parem teave on 

olulised, et anda patsientidele ja 

tervishoiuspetsialistidele suurem 

otsustusõigus ning võimaldada neil teha 

teadlikke otsuseid, luua kindel alus 

regulatiivsete otsuste tegemiseks ja 

suurendada usaldust õigussüsteemi vastu. 

(35) Läbipaistvus ja piisav juurdepääs 

teabele, mis on kavandatava kasutaja 

jaoks sobivalt esitatud, on olulised, et anda 

patsientidele, kasutajatele ja 

tervishoiuspetsialistidele suurem 

otsustusõigus ning võimaldada neil teha 

teadlikke otsuseid, luua kindel alus 

regulatiivsete otsuste tegemiseks ja 
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suurendada usaldust õigussüsteemi vastu. 

 

Muudatusettepanek  29 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 36 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(36) Üks põhiaspekte on keskse 

andmebaasi loomine, mis peaks 

integreerima erinevad elektroonilised 

süsteemid, ning kordumatu 

identifitseerimistunnus oleks selle 

lahutamatu osa, et võrrelda ja töödelda 

andmeid turul olevate meditsiiniseadmete 

ja asjaomaste ettevõtjate, sertifikaatide, 

kliiniliste uuringute, järelevalve ja 

turujärelevalve kohta. Andmebaasi 

eesmärk on parandada üldist läbipaistvust, 

lihtsustada teabevoogusid ettevõtjate, 

teavitatud asutuste või sponsorite ja 

liikmesriikide vahel, samuti liikmesriikide 

endi ja komisjoni vahel ning muuta need 

teabevood sujuvamaks, et vältida 

mitmekordseid teatamisnõudeid ja 

parandada kooskõlastamist liikmesriikide 

vahel. Siseturu piires saab seda 

tulemuslikult tagada vaid liidu tasandil 

ning komisjon peaks seepärast edasi 

arendama ja haldama Euroopa 

meditsiiniseadmete andmepanka 

(Eudamed), mis on loodud komisjoni 19. 

aprilli 2010. aasta otsusega 2010/227/EL 

Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga 

(Eudamed) kohta. 

(36) Üks põhiaspekte on keskse 

andmebaasi loomine, mis peaks 

integreerima erinevad elektroonilised 

süsteemid, ning kordumatu 

identifitseerimistunnus oleks selle 

lahutamatu osa, et võrrelda ja töödelda 

andmeid turul olevate meditsiiniseadmete 

ja asjaomaste ettevõtjate, sertifikaatide, 

kliiniliste uuringute, järelevalve ja 

turujärelevalve kohta. Andmebaasi 

eesmärk on parandada üldist läbipaistvust 

teabe üldsusele ja tervishoiutöötajatele 

kättesaadavamaks muutmisega, 

lihtsustada teabevoogusid ettevõtjate, 

Euroopa Ravimiameti, teavitatud asutuste 

või sponsorite ja liikmesriikide vahel, 

samuti liikmesriikide endi ja komisjoni 

vahel ning muuta need teabevood 

sujuvamaks, et vältida mitmekordseid 

teatamisnõudeid ja parandada 

kooskõlastamist liikmesriikide vahel. 

Siseturu piires saab seda tulemuslikult 

tagada vaid liidu tasandil ning komisjon 

peaks seepärast edasi arendama ja haldama 

Euroopa meditsiiniseadmete andmepanka 

(Eudamed), mis on loodud komisjoni 19. 

aprilli 2010. aasta otsusega 2010/227/EL 

Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga 

(Eudamed) kohta. 
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Muudatusettepanek  30 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 37 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(37) Turulolevaid seadmeid, asjaomaseid 

ettevõtjaid ja sertifikaate käsitlevad 
Eudamedi elektroonilised süsteemid 

peaksid tegema üldsuse jaoks võimalikuks 

olla asjakohaselt informeeritud liidu turul 

olevatest seadmetest. Kliiniliste uuringute 

elektrooniline süsteem peaks olema 

liikmesriikide koostöö vahend, mis 

võimaldab sponsoritel esitada vabatahtlikul 

alusel üheainsa taotluse mitme liikmesriigi 

jaoks ning kõnealusel juhul teatada 

tõsistest kõrvalnähtudest. Järelevalve 

elektrooniline süsteem peaks võimaldama 

tootjatel teatada tõsistest vahejuhtumitest ja 

muudest teatamisele kuuluvatest 

juhtumitest ning toetama nende hindamist 

riiklikes pädevates asutustes. 

Turujärelevalve elektrooniline süsteem 

peaks olema pädevate asutuste 

omavahelise teabevahetuse vahend. 

(37) Eudamedi elektroonilised süsteemid 

peaksid võimaldama üldsusel ja 

tervishoiutöötajatel olla asjakohaselt 

informeeritud liidu turul olevatest 

seadmetest. Ülitähtis on üldsuse ja 

tervishoiutöötajate küllaldane juurdepääs 

neile Eudamedi elektrooniliste süsteemide 

osadele, mis annavad peamist teavet 

rahvatervist ja turvalisust ohustada 

võivate meditsiiniseadmete kohta. Piiratud 

juurdepääsu korral peaks olema võimalik 

põhjendatud taotluse alusel saada 

juurdepääs olemasolevale teabele 

meditsiiniseadmete kohta, välja arvatud 

juhul, kui juurdepääsupiirang on 

põhjendatud konfidentsiaalsusega. 
Kliiniliste uuringute elektrooniline süsteem 

peaks olema liikmesriikide koostöö 

vahend, mis võimaldab sponsoritel esitada 

vabatahtlikul alusel üheainsa taotluse 

mitme liikmesriigi jaoks ning kõnealusel 

juhul teatada tõsistest kõrvalnähtudest. 

Järelevalve elektrooniline süsteem peaks 

võimaldama tootjatel teatada tõsistest 

vahejuhtumitest ja muudest teatamisele 

kuuluvatest juhtumitest ning toetama nende 

hindamist riiklikes pädevates asutustes. 

Turujärelevalve elektrooniline süsteem 

peaks olema pädevate asutuste 

omavahelise teabevahetuse vahend. 

Regulaarsed ohuolukordade ülevaated ja 

turujärelevalve alane teave tuleb teha 

tervishoiutöötajatele ja üldsusele 

kättesaadavaks. 

 

Muudatusettepanek  31 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 39 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(39) Kõrge riskiteguriga 

meditsiiniseadmete puhul peaksid tootjad 

koondama seadme peamised ohutuse ja 

toimivuse aspektid ning kliinilise 

hindamise tulemused ühte dokumenti, mis 

peaks olema üldsusele kättesaadav. 

(39) Kõrge riskiteguriga 

meditsiiniseadmete puhul peaksid tootjad 

läbipaistvuse suurendamiseks koostama 

aruande seadme peamiste ohutuse ja 

toimivuse aspektide ning kliinilise 

hindamise tulemuste kohta. Ohutuse ja 

toimivuse aruande kokkuvõte peaks olema 

Eudamedi kaudu üldsusele kättesaadav. 

 

Muudatusettepanek  32 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 39 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (39 a) Euroopa Ravimiameti järgitava 

dokumentide kättesaadavust käsitleva 

poliitika kohaselt avaldab amet 

meditsiinitoodete müügiloa saamise 

taotluse osana esitatud dokumente, 

sealhulgas kliiniliste uuringute aruandeid 

taotluse alusel ja pärast seda, kui 

kõnealuse tootega seotud 

otsustamisprotsess on lõpule viidud. 

Kõrgendatud riskitasemega 

meditsiinitoodete puhul, eriti kui nad ei 

vaja turule laskmiseks luba, tuleb 

vastavaid läbipaistvuse ja dokumentide 

kättesaadavuse nõudeid järgida ja 

tugevdada. Kui seadme kohaldatavatele 

nõuetele vastavus on vastavushindamise 

menetluse käigus tuvastatud, ei tuleks 

kliiniliste uuringute andmeid käesoleva 

aruande mõistes üldjuhul lugeda 

tundlikuks ärialaseks teabeks. See ei 

tohiks kahjustada tootja kliiniliste 

uuringute andmete 

intellektuaalomandiõigusi, kui teised 

tootjad neid andmeid kasutavad. 

 

 



 

RR\1005935ET.doc 25/332 PE507.972v04-00 

 ET 

Muudatusettepanek  33 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 39 b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (39 b) Invasiivsete diagnostika- ja 

mõõteseadmete puhul peaksid 

liikmesriigid võtma kõik vajalikud 

meetmed, et vältida infektsioonide ja 

mikroobse saastumise riski patsientide 

vahel. Selleks peaksid liikmesriigid 

kõrvaldama tuntud või prognoositavad 

patsiendi ohutusega seotud riskid, 

toetades muu hulgas turvalisimaid 

desinfitseerimise tasemeid ja suuniseid 

ning tagama nende tõhusa rakendamise 

kasutajate ja raviasutuste poolt. Komisjon 

peab käesoleva määruse kohaselt tagama 

nende ennetavate tervisekaitsemeetmete 

asjakohasuse. 

Selgitus 

Hiljutised kliinilised hinnangud näitavad selliste patogeenide patsiendilt patsiendile 

ülekandumise märkimisväärset riski, mis on STI-tüüpi haiguste (papilloomviirus, herpes, 

hepatiit jne) vektorid. Erinevus praktika ja neid seadmeid käsitlevate patsiendiohutuse 

suuniste vahel on viinud patsientide nakatumiseni ja mõnikord surmani. 

 

Muudatusettepanek  34 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 40 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(40) Teavitatud asutuste nõuetekohane 

toimimine on määrava tähtsusega, et 

tagada tervise ja ohutuse kaitse kõrge tase 

ja kodanike usaldus süsteemi vastu. 

Üksikasjalike ja rangete kriteeriumide 

kohast teavitatud asutuste määramist ja 

järelevalvet liikmesriikides tuleks seepärast 

liidu tasandil kontrollida. 

(40) Teavitatud asutuste nõuetekohane 

toimimine on määrava tähtsusega, et 

tagada tervishoiutöötajate, kasutajate ja 

käitajate tervise ja ohutuse kaitse kõrge 

tase, sealhulgas jäätmete kõrvaldamise 

ahelas, ja kodanike usaldus süsteemi vastu. 

Üksikasjalike ja rangete kriteeriumide 

kohast teavitatud asutuste määramist ja 

järelevalvet liikmesriikide ja vajaduse 

korral Euroopa Ravimiameti poolt tuleks 



 

PE507.972v04-00 26/332 RR\1005935ET.doc 

ET 

seepärast liidu tasandil kontrollida. 

 

Muudatusettepanek  35 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 42 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(42) Kõrge riskiteguriga 

meditsiiniseadmete puhul tuleks varases 

etapis teavitada ametiasutusi seadmetest, 

mille suhtes kehtib vastavushindamise 

nõue, ja anda neile õigus teaduslikult 

usaldusväärsetel põhjustel täpselt uurida 

teavitatud asutuste tehtud eelhindamist, 

eelkõige mis puudutab uudseid seadmeid, 

seadmeid, mille puhul kasutatakse uudset 

tehnoloogiat, seadmeid, mis kuuluvad 

sagedamate tõsiste vahejuhtumitega 

seadmete kategooriasse, või seadmeid, 

mille puhul on tehtud kindlaks 

märkimisväärsed lahknevused teavitatud 

asutuste tehtud vastavushindamistes 

olulises osas sarnaste seadmete puhul. 

Käesolevas määruses ettenähtud protsess 

ei takista tootjat teatamast pädevale 

asutusele vabatahtlikult oma kavatsusest 

esitada kõrge riskiteguriga 

meditsiiniseadme vastavushindamise 

taotlus enne selle taotluse esitamist 

teavitatud asutusele. 

välja jäetud 

 

 

Muudatusettepanek  36 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 42 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (42 a) Kõrge risikiteguriga, nt III klassi 

meditsiiniseadmete, implantaatide ja 

meditsiinitooteid sisaldavate seadmete 

vastavushindamisega peaksid tegelema 

spetsiaalsed teavitatud asutused. Need 
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spetsiaalsed teavitatud asutused peaks 

määrama Euroopa Ravimiamet, esitades 

nende töötajate kvalifikatsioonile ja 

koolitusele rangemaid nõudeid vastavalt 

VI lisa punktile 3.5a. Spetsiaalsed 

teavitatud asutused peaksid suhtlema 

võrgustiku kaudu, eelkõige kogemuste 

vahetamiseks ja oma tegevuse 

ühtlustamiseks. Meditsiiniseadmete 

hindamiskomitee (Assessment Committee 

for Medical Devices – ACMD) peaks igal 

üksikjuhul ja näiteks uudsete seadmete 

või uudset tehnoloogiat kasutavate 

seadmete juhtusid arvesse võttes 

otsustama anda oma hinnangu esialgse 

vastavushindamise kokkuvõttele ja 

täpsemalt kliiniliste andmete 

usaldusväärsusele. 

 

Muudatusettepanek  37 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 42 b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (42 b) ACMD peaks koosnema peamiste 

meditsiinierialade asjatundjate 

allrühmadest. Seda peaks juhtima 

allrühmade juhtidest koosnev 

koordineerimisrühm, kes tagab 

allrühmade tegevuse kooskõlastamise ja 

sobiva ülesannete jagamise. 

Koordineerimisrühm tuleks kokku 

komisjoni taotlusel ja selle koosolekuid 

juhiks komisjoni esindaja. Komisjon 

peaks komitee sekretariaati ja tegevust 

logistiliselt toetama. 

 

 

Muudatusettepanek  38 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 45 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(45) Vastavushindamismenetlusi tuleks 

lihtsustada ja sujuvamaks muuta, samas 

tuleks teavitatud asutuste suhtes kehtivaid 

nõudeid nende hindamiste osas selgelt 

täpsustada, et tagada võrdsed tingimused. 

(45) Vastavushindamismenetlusi tuleks 

tugevdada ja sujuvamaks muuta, samas 

tuleks teavitatud asutuste suhtes kehtivaid 

nõudeid nende hindamiste osas selgelt 

täpsustada, et tagada võrdsed tingimused. 

 

 

Muudatusettepanek  39 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 47 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(47) Kliiniliste uuringute eeskirjad peaksid 

olema kooskõlas selle valdkonna peamiste 

rahvusvaheliste suunistega, näiteks 

rahvusvahelise standardiga ISO 

14155:2011, mis käsitleb inimestel 

kasutamiseks ettenähtud 

meditsiiniseadmete kliiniliste uuringute 

head kliinilist tava, ja Maailma Arstide 

Liidu Helsingi deklaratsiooni viimase 

(2008) versiooniga, mis käsitleb inimestega 

läbiviidavate meditsiiniuuringute 

eetikapõhimõtteid, tagamaks, et liidus 

tehtud kliinilised uuringud ka mujal heaks 

kiidetakse ja et väljaspool liitu 

rahvusvaheliste suuniste kohaselt tehtud 

kliinilisi uuringuid saaks käesoleva 

määruse alusel heaks kiita. 

(47) Kliiniliste uuringute eeskirjad peaksid 

olema kooskõlas selle valdkonna peamiste 

rahvusvaheliste suunistega, näiteks 

rahvusvahelise standardiga ISO 

14155:2011 või selle hilisema versiooniga, 

mis käsitleb inimestel kasutamiseks 

ettenähtud meditsiiniseadmete kliiniliste 

uuringute head kliinilist tava, ja Maailma 

Arstide Liidu Helsingi deklaratsiooni 

viimase versiooniga, mis käsitleb 

inimestega läbiviidavate 

meditsiiniuuringute eetikapõhimõtteid, 

tagamaks, et liidus tehtud kliinilised 

uuringud ka mujal heaks kiidetakse ja et 

väljaspool liitu rahvusvaheliste suuniste 

kohaselt tehtud kliinilisi uuringuid saaks 

käesoleva määruse alusel heaks kiita. 

 

Muudatusettepanek  40 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 47 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (47 a) Maailma Arstide Liidu (World 

Medical Association – WMA) Helsingi 

deklaratsiooni1 artiklis 15 öeldakse, et 

enne uuringute alustamist tuleb 



 

RR\1005935ET.doc 29/332 PE507.972v04-00 

 ET 

uuringuprotokoll anda teaduseetika 

komiteele läbivaatamiseks, 

kommenteerimiseks, suuniste esitamiseks 

ja heakskiitmiseks. Patsiendile ohtlikud 

kliinilised uuringud peaksid olema 

lubatud üksnes pärast hindamist ja 

heakskiitmist eetikakomitees. Aruannet 

esitav liikmesriik ja teised asjaomased 

liikmesriigid peavad oma tegevust 

korraldama nii, et asjaomasele pädevale 

asutusele esitataks eetikakomitee 

heakskiit kliiniliste uuringute protokollile.  

 ___________ 

 1 WMA Helsingi deklaratsioon – Inimestel 

teostatavate meditsiiniuuringute eetilised 

põhimõtted. Vastu võetud 1964. aasta 

juunis Soomes Helsingis toimunud WMA 

üldkogu 18. kohtumisel ja viimati 

muudetud 2008. aasta oktoobris Koreas 

Soulis peetud WMA üldkogu 59. 

kohtumisel. 

 http://www.wma.net/en/30publications/10

policies/b3/index.html.pdf?print-media-

type&footer-right=[page]/[toPage] 

 

Muudatusettepanek  41 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 48 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (48 a) Läbipaistvuse huvides peaksid 

sponsorid käesolevas määruses näidatud 

tähtaja jooksul esitama kliiniliste 

uuringute tulemused koos tavalugejale 

mõistetava kokkuvõttega. Komisjonile 

tuleks anda õigus võtta vastu delegeeritud 

õigusakte nn tavalugeja kokkuvõtte 

koostamise ja kliiniliste uuringute 

aruande teatavakstegemise kohta. 

Komisjon peaks esitama suunised kõigi 

kliiniliste uuringute töötlemata andmete 

haldamiseks ja jagamise hõlbustamiseks. 
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Muudatusettepanek  42 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 49  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(49) Rohkem kui ühes liikmesriigis 

tehtavate kliiniliste uuringute sponsoritele 

tuleks halduskoormuse vähendamiseks 

anda võimalus esitada üksainus taotlus. 

Selleks et võimaldada ressursside jagamist 

ja tagada kooskõla tervise ja 

ohutusaspektide hindamisega, mis on 

seotud uuritava seadme ja mitmes 

liikmesriigis tehtava kliinilise uuringu 

teadusliku vormiga, peaks selline üksainus 

taotlus lihtsustama liikmesriikide vahelist 

koordineerimist koordineeriva liikmesriigi 

juhendamisel. Koordineeritud hindamine 

ei tohiks hõlmata kliinilise uuringu 

olemuselt riiklike, kohalike ja eetiliste 

aspektide hindamist, sealhulgas teadvat 

nõusolekut. Igale liikmesriigile peaks 

jääma lõplik vastutus selle otsustamisel, 

kas kliinilist uuringut tohib tema 

territooriumil teha. 

(49) Rohkem kui ühes liikmesriigis 

tehtavate kliiniliste uuringute sponsoritele 

tuleks halduskoormuse vähendamiseks 

anda võimalus esitada üksainus taotlus. 

Selleks et võimaldada ressursside jagamist 

ja tagada kooskõla tervise ja 

ohutusaspektide hindamisega, mis on 

seotud uuritava seadme ja mitmes 

liikmesriigis tehtava kliinilise uuringu 

teadusliku vormiga, peaks selline üksainus 

taotlus lihtsustama liikmesriikide vahelist 

koordineerimist koordineeriva liikmesriigi 

juhendamisel. Igale liikmesriigile peaks 

jääma lõplik vastutus selle otsustamisel, 

kas kliinilist uuringut tohib tema 

territooriumil teha. 

 

 

Muudatusettepanek  43 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 50 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(50) Sponsorid peaksid teatama kliiniliste 

uuringute vältel esinevatest teatavatest 

kõrvalnähtudest asjaomasele liikmesriigile, 

kellel peaks olema võimalus uuringud 

lõpetada või peatada, kui seda peetakse 

vajalikuks kliinilises uuringus osalejate 

kaitse kõrge taseme tagamiseks. Selline 

teave tuleks edastada teistele 

liikmesriikidele. 

(50) Sponsorid peaksid teatama kliiniliste 

uuringute vältel esinevatest 

kõrvalnähtudest asjaomasele liikmesriigile, 

kellel on võimalus uuringud lõpetada või 

peatada, kui seda peetakse vajalikuks 

kliinilises uuringus osalejate kaitse kõrge 

taseme tagamiseks. Selline teave 

edastatakse teistele liikmesriikidele, 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale ja komisjonile. 
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Muudatusettepanek  44 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 51 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (51 a) Seoses isikutega, kes ei saa anda 

teadlikku nõusolekut (nt lapsed ja 

teovõimetud isikud) tuleks kehtestada 

sama ranged eeskirjad, nagu on ette 

nähtud Euroopa Parlamendi ja nõukogu 

direktiivis 2001/20/EÜ1. 

 ___________ 

 1 Euroopa Parlamendi ja nõukogu 4. 

aprilli 2001 aasta direktiiv 2001/20/EÜ 

liikmesriikide õigusnormide ühtlustamise 

kohta, mis käsitlevad hea kliinilise tava 

rakendamist inimtervishoius kasutatavate 

ravimite kliinilistes uuringutes (EÜT L 

121, 1.5.2001, lk 34). 

 

 

Muudatusettepanek  45 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 52 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(52) Selleks et turul olevate seadmete osas 

tervist ja ohutust paremini kaitsta, tuleks 

meditsiiniseadmete järelevalvesüsteem 

muuta tõhusamaks, luues tõsistest 

vahejuhtumistest teatamiseks ja valdkonna 

ohutuse parandamiseks võetud meetmete 

jaoks liidu tasandil keskse portaali. 

(52) Selleks et turul olevate seadmete osas 

tervishoiutöötajate, patsientide, kasutajate 

ja käitajate tervist ja ohutust paremini 

kaitsta, sealhulgas jäätmete kõrvaldamise 

ahelas, tuleks meditsiiniseadmete 

järelevalvesüsteem muuta tõhusamaks, 

luues tõsistest vahejuhtumistest 

teatamiseks ja valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meetmete jaoks 

liidu tasandil keskse portaali. 
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Muudatusettepanek  46 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 53 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(53) Tervishoiuspetsialistidel ja 

patsientidel peaks olema õigus teatada 

oodatavatest tõsistest vahejuhtumitest 

riiklikul tasandil, kasutades selleks 

ühtlustatud vorme. Riiklikud pädevad 

asutused peaksid teavitama tootjaid ja 

jagama teavet teiste samasuguste 

asutustega, kui nad kinnitavad tõsise 

vahejuhtumi esinemist, et minimeerida 

kõnealuste vahejuhtumite kordumist. 

(53) Liikmesriigid peaksid võtma kõik 

vajalikud meetmed tervishoiutöötajate, 

kasutajate ja patsientide teavitamiseks 

võimalikest tõsistest vahejuhtumitest 

teatamise tähtsusest. 
Tervishoiuspetsialistidel, kasutajatel ja 

patsientidel peaks olema õigus ja võimalus 

teatada oodatavatest tõsistest 

vahejuhtumitest riiklikul tasandil, vajaduse 

korral anonüümselt ja kasutades selleks 

ühtlustatud vorme. Kui riiklikud pädevad 

asutused kinnitavad tõsise vahejuhtumi 

esinemist, peaksid nad nende kordumise 

minimeerimiseks teavitama tootjaid ja 

vajaduse korral nende tütarettevõtjaid ja 

alltöövõtjaid ning esitama teabe 

Eudamedi vastava elektroonilise süsteemi 

kaudu.  

 

 

Muudatusettepanek  47 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 54 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(54) Teatatud tõsiste vahejuhtumite ja 

valdkonna ohutuse parandamiseks võetud 

meetmete hindamine tuleks teha riiklikul 

tasandil, ent kui esinevad sarnased 

vahejuhtumid või kui valdkonna ohutuse 

parandamise meetmed tuleb võtta rohkem 

kui ühes liikmesriigis, tuleks tagada 

koordineerimine eesmärgiga jagada 

ressursse ja tagada parandusmeetmete 

kooskõla. 

(54) Teatatud tõsiste vahejuhtumite ja 

valdkonna ohutuse parandamiseks võetud 

meetmete hindamine tuleks teha riiklikul 

tasandil, ent kui esinevad sarnased 

vahejuhtumid või kui valdkonna ohutuse 

parandamise meetmeid tuleb võtta rohkem 

kui ühes liikmesriigis, tuleb tagada 

koordineerimine eesmärgiga jagada 

ressursse ja tagada parandusmeetmete 

kooskõla, ning tagada toimingute suurem 

läbipaistvus. 
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Muudatusettepanek  48 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 54 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (54 a) Tootjad peaksid esitama 

perioodiliselt andmeid III klassi 

meditsiiniseadmete riski ja kasulikkuse 

suhte ning seadet kasutanud elanike 

kohta, et hinnata, kas meditsiiniseadmega 

seoses on vaja võtta asjakohaseid 

meetmeid. 

 

 

Muudatusettepanek  49 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 56 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(56) Käesolevasse määrusse tuleks lisada 

turujärelevalve eeskirjad, et tugevdada 

riiklike pädevate asutuste õigusi ja 

kohustusi, et tagada nende 

turujärelevalvetegevuse tõhus 

koordineerimine ja selgitada kohaldatavaid 

menetlusi. 

(56) Käesolevasse määrusse tuleks lisada 

turujärelevalve eeskirjad, et tugevdada 

riiklike pädevate asutuste õigusi ja 

kohustusi, et tagada nende 

turujärelevalvetegevuse tõhus 

koordineerimine ja selgitada kohaldatavaid 

menetlusi. Komisjon peaks selgelt 

määratlema kontrollide teostamise viisi, et 

tagada nende täielik ja ühtlustatud 

rakendamine liidus. 

 

Muudatusettepanek  50 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 57  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(57) Liikmesriik nõuab teavitatud asutuste 

määramise ja kontrollimise eest tasu, et 

tagada kõnealuste asutuste kontrollimise 

jätkusuutlikkus liikmesriikides ja luua 

teavitatud asutuste jaoks võrdsed 

(57) Liikmesriik peaks nõudma teavitatud 

asutuste määramise ja kontrollimise eest 

tasu, et tagada kõnealuste asutuste 

kontrollimise jätkusuutlikkus 

liikmesriikides ja luua teavitatud asutuste 
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tingimused. jaoks võrdsed tingimused. Tasud peaksid 

olema liikmesriigiti võrreldavad ja 

tuleksid avalikustada. 

 

 

Muudatusettepanek  51 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 57 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (57 a) Liikmesriike kutsutakse üles 

kehtestama ja rakendama rangeid 

sanktsioone tootjate suhtes, kes tüssavad 

või petavad meditsiiniseadmetega. 

Sanktsioonid peaksid olema vähemalt 

sama suured kui tüssamise või petmisega 

teenitud tulu. Sanktsioonid võivad 

hõlmata ka vangistust. 

Muudatusettepanek  52 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 58  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(58) Kuigi käesolev määrus ei tohiks 

mõjutada liikmesriigi õigust võtta tasu 

riikliku tasandi tegevuse eest, peaksid 

liikmesriigid läbipaistvuse tagamiseks 

teavitama komisjoni ja teisi liikmesriike, 

enne kui nad kinnitavad tasude suuruse ja 

struktuuri. 

(58) Kuigi käesolev määrus ei tohiks 

mõjutada liikmesriigi õigust võtta tasu 

riikliku tasandi tegevuse eest, peaksid 

liikmesriigid läbipaistvuse tagamiseks 

teavitama komisjoni ja teisi liikmesriike, 

enne kui nad kinnitavad tasude võrreldava 

suuruse ja struktuuri. 

 

Muudatusettepanek  53 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 58 a (uus)  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (58 a) Liikmesriigid peaksid kehtestama 

õigusnormid teavitatud asutuste 

standardtasude kohta, mis peaksid olema 
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liikmesriigiti võrreldavad. Komisjon peaks 

andma suunised kõnealuste tasude 

võrreldavuse hõlbustamiseks. 

Liikmesriigid peaksid esitama oma 

standardtasude nimekirja komisjonile ja 

tagama, et nende territooriumil 

registreeritud teavitatud asutused teevad 

vastavushinnangute andmise 

standardtasude nimekirja üldsusele 

kättesaadavaks.  

 

Muudatusettepanek  54 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 59 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(59) Tuleks luua eksperdikomitee ehk 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm, 

mille moodustavad liikmed, kelle 

liikmesriigid on määranud nende rolli või 

kogemuse alusel meditsiiniseadmete ja in 

vitro diagnostikameditsiiniseadmete 

valdkonnas ning mis täidab temale 

käesoleva määruse ja määrusega (EL) 

[…/…] (meditsiiniliste in vitro 

diagnostikavahendite kohta) antud 

ülesandeid, milleks on komisjoni 

nõustamine ning komisjoni ja 

liikmesriikide abistamine käesoleva 

määruse ühtlase rakendamise tagamisel. 

(59) Tuleks luua meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm isikutest, kelle 

liikmesriigid on määranud nende rolli või 

kogemuse alusel meditsiiniseadmete ja in 

vitro diagnostikameditsiiniseadmete 

valdkonnas ning mis täidab temale 

käesoleva määruse ja määrusega (EL) 

[…/…] (meditsiiniliste in vitro 

diagnostikavahendite kohta) antud 

ülesandeid, milleks on komisjoni 

nõustamine ning komisjoni ja 

liikmesriikide abistamine käesoleva 

määruse ühtlase rakendamise tagamisel. 

Selgitus 

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühm ei ole iseenesest ekspertkomisjon, vaid ELi tasandi 

koordineerimisrühm, ja kuna sellel jääb vajaka kogemustest, mida oleks vaja otsuste 

langetamiseks konkreetsetel teemadel, peaks meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

toetama nõuandekomitee, kes pakub spetsiifilisemaid teadmisi teatud juhtumite kohta jms. 

 

 

Muudatusettepanek  55 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 61 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(61) Komisjon peaks koordineerivale 

riiklikule asutusele andma teaduslikku, 

tehnilist ja vastavat logistilist toetust ning 

tagama, et meditsiiniseadmete 

õigussüsteemi rakendatakse liidu tasandil 

tulemuslikult, võttes aluseks 

usaldusväärsed teaduslikud tõendid. 

(61) Komisjon peaks koordineerivale 

riiklikule asutusele andma teaduslikku, 

tehnilist ja vastavat logistilist toetust ning 

tagama, et meditsiiniseadmete 

õigussüsteemi rakendatakse liidu tasandil 

tulemuslikult ja ühetaoliselt, võttes aluseks 

usaldusväärsed teaduslikud tõendid. 

 

 

Muudatusettepanek  56 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 63 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(63) Käesolev määrus austab põhiõigusi ja 

järgib iseäranis Euroopa Liidu põhiõiguste 

hartas tunnustatud põhimõtteid, eelkõige 

õigust inimväärikusele, 

isikupuutumatusele, õigust isikuandmete 

kaitsele, kunsti ja teadustegevuse vabadust 

ning tegutsemisvabadust ja õigust 

omandile. Liikmesriigid peaksid käesolevat 

määrust kohaldama kooskõlas nimetatud 

õiguste ja põhimõtetega. 

(63) Käesolev määrus austab põhiõigusi ja 

järgib iseäranis Euroopa Liidu põhiõiguste 

hartas tunnustatud põhimõtteid, eelkõige 

õigust inimväärikusele, 

isikupuutumatusele, vaba ja teadliku 

nõusoleku põhimõtet, õigust isikuandmete 

kaitsele, kunsti ja teadustegevuse vabadust 

ning tegutsemisvabadust ja õigust 

omandile, samuti inimõiguste ja 

põhivabaduste kaitse konventsiooni. 

Liikmesriigid peaksid käesolevat määrust 

kohaldama kooskõlas nimetatud õiguste ja 

põhimõtetega. 

 

 

Muudatusettepanek  57 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 64 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(64) Tervise ja ohutuse kõrge taseme 

säilitamiseks tuleks komisjonile 

delegeerida ELi toimimise lepingu artikli 

290 kohane õigus võtta vastu õigusakte, 

mis käsitlevad käesoleva määruse 

(64) Tervise ja ohutuse kõrge taseme 

säilitamiseks tuleks komisjonile 

delegeerida ELi toimimise lepingu artikli 

290 kohane õigus võtta vastu õigusakte, 

mis käsitlevad käesoleva määruse 
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reguleerimisalasse kuuluvaid tooteid, mis 

sarnanevad meditsiiniseadmetega, ehkki 

neil ei pruugi olla meditsiinilist otstarvet; 

nanomaterjalide määratluse kohandamist 

tehnilise arenguga ning liidu ja 

rahvusvahelisel tasandil toimunud 

arenguga; üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete, tehnilises dokumentides 

käsitletavate elementide, ELi 

vastavusdeklaratsiooni ja teavitatud 

asutuste väljastatud sertifikaatide 

minimaalse sisu, teavitatud asutuste 

täidetavate miinimumnõuete, 

klassifitseerimiseeskirjade, 

vastavushindamismenetluste ja kliiniliste 

uuringute heakskiitmiseks esitatavate 

dokumentide kohandamist tehnilise 

arenguga; kordumatu 

identifitseerimistunnuse süsteemi loomist; 

meditsiiniseadmete ja teatavate ettevõtjate 

registreerimiseks esitatavat teavet; 

teavitatud asutuste määramise ja 

kontrollimise eest võetava tasu suurust ja 

struktuuri; üldsusele kättesaadavat teavet 

kliiniliste uuringute kohta; ennetavate 

tervisekaitsemeetmete vastuvõtmist ELi 

tasandil; Euroopa Liidu 

referentlaboratooriumide ülesandeid ja 

kriteeriume ning nende antud teaduslike 

arvamuste eest makstavate tasude suurust 

ja struktuuri. On eriti oluline, et komisjon 

viiks ettevalmistava töö käigus läbi 

nõuetekohased konsultatsioonid, sealhulgas 

ekspertide tasandil. Delegeeritud 

õigusaktide ettevalmistamisel ja 

koostamisel peaks komisjon tagama 

asjaomaste dokumentide sama- ja 

õigeaegse ning asjakohase edastamise 

Euroopa Parlamendile ja nõukogule. 

reguleerimisalasse kuuluvaid tooteid, mis 

sarnanevad meditsiiniseadmetega, ehkki 

neil ei pruugi olla meditsiinilist otstarvet; 

nanomaterjalide määratluse kohandamist 

tehnilise arenguga ning liidu ja 

rahvusvahelisel tasandil toimunud 

arenguga; üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete, tehnilistes dokumentides 

käsitletavate elementide, ELi 

vastavusdeklaratsiooni ja teavitatud 

asutuste väljastatud sertifikaatide 

minimaalse sisu, teavitatud asutuste 

täidetavate miinimumnõuete, 

klassifitseerimiseeskirjade, 

vastavushindamismenetluste ja kliiniliste 

uuringute heakskiitmiseks esitatavate 

dokumentide kohandamist tehnilise 

arenguga; kordumatu 

identifitseerimistunnuse süsteemi loomist; 

meditsiiniseadmete ja teatavate ettevõtjate 

registreerimiseks esitatavat teavet; 

teavitatud asutuste määramise ja 

kontrollimise eest võetava tasu suurust ja 

struktuuri; üldsusele kättesaadavat teavet 

kliiniliste uuringute kohta; ennetavate 

tervisekaitsemeetmete vastuvõtmist ELi 

tasandil; Euroopa Liidu 

referentlaboratooriumide ülesandeid ja 

kriteeriume ning nende antud teaduslike 

arvamuste eest makstavate tasude suurust 

ja struktuuri. Käesoleva määruse 

põhielemente, näiteks üldisi ohutus- ja 

toimivusnõudeid, tehnilistele 

dokumentidele ja ELi CE-märgise 

saamiseks väljastatavatele sertifikaatidele 

esitatavaid nõudeid saab kehtestada, 

muuta ja täiendada vaid seadusandliku 

tavamenetluse raames. On eriti oluline, et 

komisjon viiks ettevalmistava töö käigus 

läbi nõuetekohased konsultatsioonid, 

sealhulgas ekspertide tasandil. 

Delegeeritud õigusaktide ettevalmistamisel 

ja koostamisel peaks komisjon tagama 

asjaomaste dokumentide sama- ja 

õigeaegse ning asjakohase edastamise 

Euroopa Parlamendile ja nõukogule. 
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Selgitus 

Kõigi liikmesriikide teavitatud asutustele ühtsete nõuete esitamiseks ning võrdsete 

konkurentsitingimuste tagamiseks tuleks teavitatud asutuste puhul miinimumnõuete asemel 

pigem rääkida nõuetest. Lisaks on selline sõnastus kooskõlas Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu otsuses nr 768/2008/EÜ teavitatud asutustega seoses kasutatud terminoloogiaga. 

 

 

 

Muudatusettepanek  58 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 68 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(68) Selleks et võimaldada ettevõtjatel, 

teavitatud asutustel, liikmesriikidel ja 

komisjonil kohaneda käesoleva määrusega 

kehtestatud muudatustega, on asjakohane 

sätestada kõnealuseks kohanemiseks ja 

määruse nõuetekohaseks kohaldamiseks 
tehtavate korralduste jaoks piisav 

üleminekuaeg. On eriti oluline, et 

kohaldamise kuupäevaks on uute nõuete 

kohaselt määratud piisav arv teavitatud 

asutusi, et vältida meditsiiniseadmete 

nappust turul. 

(68) Selleks et võimaldada ettevõtjatel, 

eriti VKEdel, kohaneda käesoleva 

määrusega kehtestatud muudatustega ja 

tagada selle nõuetekohane rakendamine, 

on asjakohane sätestada 

organisatsiooniliste korralduste jaoks 

piisav üleminekuaeg. Liikmesriike ja 

komisjoni vahetult mõjutavad määruse 

osad tuleks aga rakendada võimalikult 

kiiresti. On eriti oluline, et kohaldamise 

kuupäevaks on uute nõuete kohaselt 

määratud piisav arv teavitatud asutusi, et 

vältida meditsiiniseadmete nappust turul. 

Samuti peavad III klassi seadmeid 

käitlevad olemasolevad teavitatud 

asutused vastavalt käesolevale määrusele 

esitama kohaldamise kuupäevaks 

teavitamise taotluse. 

 

 

Muudatusettepanek  59 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 1 – lõige 1 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Käesoleva määrusega kehtestatakse 

eeskirjad, millele peavad vastama 

meditsiiniseadmed ja meditsiiniseadmete 

Käesoleva määrusega kehtestatakse 

eeskirjad, millele peavad vastama 

inimtervishoius kasutatavad 
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abiseadmed, mida liidus inimtervishoius 

kasutamiseks turule lastakse või kasutusele 

võetakse. 

meditsiiniseadmed, meditsiiniseadmete 

abiseadmed ja esteetilise otstarbega 

seadmed, mida liidus turule lastakse või 

kasutusele võetakse. 

Selgitus 

Määruse kohaldamisalasse tuleb lisada esteetilise otstarbega seadmed. 

 

 

 

Muudatusettepanek  60 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 1 – lõige 1 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Käesoleva määruse kohaldamisel 

nimetatakse meditsiiniseadmeid ja 

meditsiiniseadmete abiseadmeid edaspidi 

seadmeteks. 

Käesoleva määruse kohaldamisel 

nimetatakse meditsiiniseadmeid, 

meditsiiniseadmete abiseadmeid ja 

esteetilise otstarbega seadmeid edaspidi 

seadmeteks. 

Selgitus 

Määruse kohaldamisalasse tuleb lisada esteetilise otstarbega seadmed. 

 

Muudatusettepanek  61 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 1 – lõige 2 – punkt f 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(f) tooted, mis sisaldavad eluvõimelisi 

muid kui punktides c ja e osutatud 

bioloogilisi aineid või organisme või 

koosnevad nendest, sealhulgas elusad 

mikroorganismid, bakterid, seened ja 

viirused; 

(f) kõik tooted, mis sisaldavad eluvõimelisi 

muid kui punktides c ja e osutatud 

bioloogilisi aineid või organisme, mille 

toime avaldub immunoloogilisel, 

farmakoloogilisel või ainevahetuslikul 

teel, või koosnevad nendest, sealhulgas 

teatavad elusad mikroorganismid, bakterid, 

seened ja viirused; 
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Selgitus 

Praegu kuuluvad eluvõimelistest bioloogilistest ainetest koosnevad meditsiiniseadmed 

direktiivi 93/42/EMÜ reguleerimisalasse. Bioloogiliste ainete üldine väljajätmine viiks 

selleni, et kaovad praegu turul olevad ohutud ja tõhusad meditsiiniseadmed, mida ei kiideta 

heaks meditsiiniseadmetena, kuna nad ei toimi farmakoloogilisel, immunoloogilisel või 

ainevahetuslikul teel.  

 

 

Muudatusettepanek  62 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 1 – lõige 4 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kui seade sisaldab turule laskmisel või 

tootja juhiste kohasel kasutamisel 

lahutamatu osana ainet, mida eraldi 

kasutamise korral võib pidada direktiivi 

2001/83/EÜ artikli 1 lõikes 2 määratletud 

ravimiks, sealhulgas kõnealuse direktiivi 

artikli 1 lõikes 10 määratletud inimese 

verest või vereplasmast saadud ravimiks, ja 

millel võib lisaks seadme toimele olla 

lisatoime, hinnatakse seda seadet ja sellele 

antakse luba käesoleva määruse kohaselt. 

Kui seade sisaldab turule laskmisel või 

tootja juhiste kohasel kasutamisel 

lahutamatu osana ainet, mida eraldi 

kasutamise korral võib pidada direktiivi 

2001/83/EÜ artikli 1 lõikes 2 määratletud 

ravimiks, sealhulgas kõnealuse direktiivi 

artikli 1 lõikes 10 määratletud inimese 

verest või vereplasmast saadud ravimiks, ja 

millel võib lisaks seadme toimele olla 

lisatoime, hinnatakse seda seadet ja sellele 

antakse luba käesoleva määruse kohaselt 

ning pärast konsulteerimist riikliku 

ravimiameti või Euroopa Ravimiametiga. 

 

 

Muudatusettepanek  63 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 1 – lõige 5 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5 a. Käesolev määrus ei takista inimvere 

ja verekomponentide kogumise, uurimise, 

töötlemise, säilitamise ja jaotamise 

kvaliteedi- ja ohutusnõudeid käsitlevas 

direktiivis 2002/98/EÜ ja selle viies 

tütardirektiivis ette nähtud meetmete 

jätkuvat kohaldamist. 
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 Direktiivi 2002/98/EÜ artikkel 10 

(Personal), artikkel 14 (Jälgitavus), 

artikkel 15 (Tõsistest kõrvalekalletest ja 

raskest kõrvaltoimest teatamine), 

artikkel 19 (Doonorite arstlik läbivaatus) 

ja artikkel 29 (Tehnilised nõuded ning 

nende kohandamine tehnika ja teaduse 

arenguga) tagavad doonori ja patsiendi 

ohutuse ja neis sätestatud standardid 

kehtivad ka edaspidi. 

 

 

Muudatusettepanek  64 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 1 – lõige 7 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 7 a. Meditsiiniseadmete määrus liidu 

tasandil ei piira liikmesriikide õigusest 

otsustada, kas piirata mis tahes 

konkreetset tüüpi seadme kasutamist 

seoses küsimustega, mida käesolev 

määrus ei hõlma.  

 

 

Muudatusettepanek  65 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 1 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(2) „meditsiiniseade” – mis tahes 

instrument, seade, aparaat, tarkvara, 

implantaat, reagent, materjal või muu 

toode, mida võib kasutada eraldi või 

teistega kombineerituna, mille tootja on 

ette näinud kasutamiseks inimestel ühel või 

mitmel järgmisel meditsiinilisel eesmärgil: 

(1) „meditsiiniseade” – mis tahes 

instrument, seade, aparaat, tarkvara, 

implantaat, reagent, materjal või muu 

toode, mida võib kasutada eraldi või 

teistega kombineerituna, mille tootja on 

ette näinud kasutamiseks inimestel ühel või 

mitmel järgmisel otsesel või kaudsel 

meditsiinilisel eesmärgil: 
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Muudatusettepanek  66 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 1 – taane 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

– haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks, 

seireks, raviks või leevendamiseks; 

– haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks, 

seireks, prognoosimiseks, raviks või 

leevendamiseks; 

Selgitus 

Seotud in vitro diagnostikaseadmete (IVD) määruse muudatusettepanekuga 14. 

 

 

Muudatusettepanek  67 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 1 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Inimestel kasutamiseks ette nähtud 

siirdatavaid või muid invasiivseid tooteid, 

mis on loetletud XV lisas, käsitatakse 

meditsiiniseadmetena sõltumata sellest, kas 

need on tootja poolt mõeldud 

meditsiinilisel otstarbel kasutamiseks. 

Inimestel kasutamiseks ette nähtud 

siirdatavaid või muid invasiivseid tooteid 

ning füüsikalisi välismõjureid kasutavaid 

tooteid, mis on loetletud XV lisas esitatud 

mittetäielikus loetelus, käsitatakse 

käesolevas määruses 
meditsiiniseadmetena sõltumata sellest, kas 

need on tootja poolt mõeldud 

meditsiinilisel otstarbel kasutamiseks. 

 

 

Muudatusettepanek  68 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(3) „meditsiiniseadme abiseade” – toode, 

mis ei ole tavamõistes meditsiiniseade, 

kuid mille puhul tootja on konkreetselt ette 

näinud selle kasutamise koos ühe või 

mitme meditsiiniseadmega, et võimaldada 

(2) „meditsiiniseadme abiseade” – toode, 

mis ei ole tavamõistes meditsiiniseade, 

kuid mille puhul tootja on konkreetselt ette 

näinud selle kasutamise koos ühe või 

mitme meditsiiniseadmega, et võimaldada 
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või aidata meditsiiniseadet (-seadmeid) 

otstarbekohaselt kasutada; 

meditsiiniseadet (-seadmeid) 

otstarbekohaselt kasutada, või et toetada 

seadme(te) meditsiinilist funktsionaalsust 

vastavalt selle (nende) otstarbele; 

 

 

Muudatusettepanek  69 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (2 a) „esteetilise otstarbega seade” – 

igasugune instrument, seade, aparaat, 

tarkvara, implantaat, materjal, aine või 

muu artikkel, mis on tootja poolt ette 

nähtud kasutamiseks üksi või 

kombineeritult inimese keha välimuse 

muutmiseks ilma teraapilise või 

taastuseesmärgita, inimese kehasse 

siirdamise, silma pinnale paigaldamise või 

inimkeha pindmistes või mittepindmistes 

osades koe- või rakureaktsiooni 

esilekutsumise teel; 

 tätoveerimis- ja iluaugustamistooteid ei 

loeta esteetilise otstarbega seadmeteks; 

Selgitus 

Määruse kohaldamisalasse tuleb lisada esteetilise otstarbega seadmed. 

 

 

Muudatusettepanek  70 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 3 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(4) „tellimusmeditsiiniseade” – igasugune 

eritellimusel arsti, hambaarsti või muu 

selleks vastavalt siseriiklikele seadustele 

oma kutsekvalifikatsiooni alusel volitatud 

isiku vastutusel antud konkreetsete 

omaduste alusel koostatud kirjaliku 

(3) „tellimusmeditsiiniseade” – toode, 

mille erialase kvalifikatsiooniga isik 

valmistab eritellimusel ja eranditult ühe 

kindla patsiendi isiklike nõudmiste ja 

vajaduste täitmiseks. 

Tellimusmeditsiiniseade võib olla eelkõige 
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ettekirjutuse kohaselt valmistatud seade, 

mis on mõeldud kasutamiseks üksnes 

konkreetsele patsiendile. 

valmistatud arsti, hambaarsti või muu 

selleks vastavalt siseriiklikele seadustele 

oma kutsekvalifikatsiooni alusel volitatud 

isiku vastutusel antud asjaomase toote 

konkreetsete omaduste alusel koostatud 

kirjaliku ettekirjutuse kohaselt. 

Masstootmises valmistatud seadmeid, 

mida on vaja kohandada arsti, hambaarsti 

või muu kutselise kasutaja erinõuetele, ja 

seadmeid, mis on valmistatud 

masstootmises tööstuslike 

tootmisprotsesside abil vastavalt arsti, 

hambaarsti või muu volitatud isiku 

kirjalikule ettekirjutusele, ei loeta 

tellimusmeditsiiniseadmeteks; 

Selgitus 

Tellimusmeditsiiniseadmete määratlus ettekirjutuse kohaselt valmistatud toodetena on liiga 

kitsas. Nii valmistavad näiteks audiometristid pidevalt otoplastikaseadmeid (kuuldeaparaate). 

Otoplastikaseadme valmistamiseks ei ole ettekirjutus kohustuslik, seega tuleks määratlust 

asjakohaselt täiendada. 

 

 

Muudatusettepanek  71 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 4 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(5) „aktiivne meditsiiniseade” – seade, 

mille töö sõltub elektrienergiaallikast või 

mingist muust energiaallikast, mida ei 

tekita otseselt gravitatsioon, ning mis 

toimib selle energia tiheduse muutmise või 

energia muundamise teel. Seadmeid, mis 

on ette nähtud energia, ainete või muude 

elementide edastamiseks aktiivse seadme 

ja patsiendi vahel seda energiat ning neid 

aineid või elemente oluliselt muutmata, ei 

loeta aktiivseteks meditsiiniseadmeteks. 

(4) „aktiivne meditsiiniseade” – seade, 

mille töö sõltub elektrienergiaallikast või 

mingist muust energiaallikast, mida ei 

tekita otseselt inimorganism või 

gravitatsioon, ning mis toimib selle energia 

tiheduse muutmise või energia 

muundamise teel. Seadmeid, mis on ette 

nähtud energia, ainete või muude 

elementide edastamiseks aktiivse seadme 

ja patsiendi vahel seda energiat ning neid 

aineid või elemente oluliselt muutmata, ei 

loeta aktiivseteks meditsiiniseadmeteks. 
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Muudatusettepanek  72 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 4 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

autonoomset tarkvara loetakse aktiivseks 

meditsiiniseadmeks; 

välja jäetud 

 

Muudatusettepanek  73 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 8 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(9) „ühekordselt kasutatav seade” – seade, 

mis on ette nähtud kasutamiseks ühel 

patsiendil ühe protseduuri käigus. 

(8) „ühekordselt kasutatav seade” – seade, 

mis on ette nähtud kasutamiseks ühel 

patsiendil ühe protseduuri käigus ja mille 

taaskasutamise võimatust on katseliselt 

tõestatud. 

 

Muudatusettepanek  74 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 8 a (uus)  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (8 a) „korduvkasutatav seade” − seade, 

mis on ette nähtud kasutamiseks mitmel 

patsiendil või mitme protseduuri käigus ja 

vajaduse korral pärast taastöötlemist; 

 

Muudatusettepanek  75 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 9 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(10) „ühekordselt kasutatav seade 

kriitiliseks kasutuseks” – ühekordselt 

kasutatav seade, mis on ette nähtud 

välja jäetud 
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kasutamiseks kirurgiliselt invasiivsetel 

meditsiiniprotseduuridel; 

 

 

Muudatusettepanek  76 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 16 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(17) „turul kättesaadavaks tegemine” – 

seadme, välja arvatud uuritava seadme, 

tarnimine liidu turule kaubandustegevuse 

käigus selle levitamiseks, tarbimiseks või 

kasutamiseks, kas tasu eest või tasuta; 

(16) „turul kättesaadavaks tegemine” – 

seadme, välja arvatud uuritava seadme, 

tarnimine liidu turule selle levitamiseks, 

tarbimiseks või kasutamiseks, kas tasu eest 

või tasuta; 

 

 

Muudatusettepanek  77 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 24 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(25) „tervishoiuasutus” – organisatsioon, 

mille peamine eesmärk on patsientide 

hooldus või ravi või rahvatervise 

edendamine; 

(24) „tervishoiuasutus” – organisatsioon, 

mille peamine eesmärk on patsientide 

hooldus või ravi; 

Selgitus 

On liiga ebaselge, mis võiks kuuluda kategooriasse „organisatsioon, mille peamine eesmärk 

on rahvatervise edendamine”, kuna see ei ole määratletud mujal. Segaduse ja ebakindluse 

vältimiseks tuleks see välja jätta. 

 

 

Muudatusettepanek  78 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 27 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(28) „taastöötlemine” – kasutatud seadme (27) „taastöötlemine” – kasutatud seadme 



 

RR\1005935ET.doc 47/332 PE507.972v04-00 

 ET 

töötlemine, et võimaldada selle ohutut 

taaskasutamist, sealhulgas puhastamine, 

desinfitseerimine, steriliseerimine ja muud 

sarnased protseduurid, ning kasutatud 

seadme tehnilise ja funktsionaalse ohutuse 

katsetamine ja taastamine; 

töötlemine, et võimaldada selle ohutut 

taaskasutamist, sealhulgas puhastamine, 

desinfitseerimine, steriliseerimine ja muud 

sarnased protseduurid, ning kasutatud 

seadme tehnilise ja funktsionaalse ohutuse 

katsetamine ja taastamine; käesolev 

määratlus ei hõlma seadme korrapärast 

hooldust; 

Selgitus 

On tähtis, et hooldustööd (näiteks kopsuventilaatorite kontrollimine haiglates) ei kuulu 

sellesse kategooriasse. 

 

Muudatusettepanek  79 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 31 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (31 a) „toimimine” − seadme mis tahes 

tehnilised omadused, mis tahes mõju või 

kasu, kui seadet kasutatakse ettenähtud 

eesmärgil ja kasutusjuhendi kohaselt; 

 

Muudatusettepanek  80 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 31 b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (31 b) „kasu” − meditsiiniseadme 

positiivne mõju tervisele kliiniliste ja 

mittekliiniliste andmete põhjal; 

 

Muudatusettepanek  81 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 31 c (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (31 c) „ohutus” − meditsiiniseadme 
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põhjustatud või selle kasutamisega 

kaasneva ohu või kahju vältimine; 

 

 

Muudatusettepanek  82 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 32 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(33) „kliiniline hinnang” – seadmega 

seotud kliiniliste andmete hindamine ja 

analüüs, et kontrollida seadme ohutust ja 

toimimist, kui seda kasutatakse tootja 

soovitustele vastavalt; 

(32) „kliiniline hinnang” – seadmega 

seotud kliiniliste andmete hindamine ja 

analüüs, et kontrollida seadme ohutust, 

toimimist ja kliinilisi eeliseid, kui seda 

kasutatakse tootja soovitustele vastavalt; 

 

Muudatusettepanek  83 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 33 – lõik 2 (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Meditsiiniseadme kliinilised uuringud, 

kui need on käesoleva määruse kohaselt 

kohustuslikud, hõlmavad juhuvaliku 

põhjal sobivas sihtrühmas korraldatud 

kliinilisi uuringuid ja hästi kontrollitud 

uuringuid. 

 

Muudatusettepanek  84 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 36 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(37)„kliinilised andmed” – ohutust või 

toimimist käsitlev teave, mis on saadud 

seadme kasutamisel ja mille allikad võivad 

olla järgmised: 

(36) „kliinilised andmed” – kogu ohutust 

või toimimist käsitlev teave, mis on saadud 

seadme kasutamisel ja mille allikad võivad 

olla järgmised: 
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Muudatusettepanek  85 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 36 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 
(36 a) „võrdlusravi” – standardne 

võrdlusravi teise meditsiiniseadme ja/või 

meditsiinitoodetega; 

 

 

Muudatusettepanek  86 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 37 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(38) „sponsor” – üksikisik, ettevõte, asutus 

või organisatsioon, kes vastutab kliinilise 

uuringu algatamise ja juhtimise eest; 

(37) „sponsor” – üksikisik, ettevõte, asutus 

või organisatsioon, kes vastutab kliinilise 

uuringu algatamise, juhtimise, läbiviimise 

või rahastamise eest; 

 

 

Muudatusettepanek  87 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 37 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (37 a) „vastavushindamine” – kliinilise 

uuringu puhul vastutavate asutuste tehtav 

asjaomaste ametlike dokumentide, 

vahendite ja andmete ning piisava 

kindlustuskatte olemasolu kontroll; sellise 

hindamise võib korraldada sponsori ja/või 

uurimisasutuse ruumides või seal, kus 

vastutav asutus seda vajalikuks peab; 

Selgitus 

Erinevalt komisjoni määruse ettepanekust (COM 2012, 369 final) puuduvad käesolevas 

määruses kliiniliste uuringute vastavushindamist puudutavad sätted. Küll aga tuleb täita 

teatavad miinimumnõuded. 
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Muudatusettepanek  88 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 37 b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (37 b) „eetikakomitee” – liikmesriigi 

sõltumatu organ, mis koosneb 

tervishoiutöötajatest ja meditsiinivälistest 

isikutest, kaasa arvatud vähemalt üks 

kogenud ja teadlik patsient või patsientide 

esindaja. Komitee ülesanne on kliinilistes 

uuringutes osalejate õiguste, ohutuse, 

kehalise ja vaimse puutumatuse, 

väärikuse ja heaolu kaitsmine ning 

niisuguse kaitse kohta avaliku kinnituse 

andmine täieliku läbipaistvuse 

tingimustes. Alaealistega seotud 

uuringutesse kaasab eetikakomitee 

vähemalt ühe pediaatriliste eriteadmistega 

tervishoiutöötaja. 

 

 

Muudatusettepanek  89 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 39 – taane 2 – punkt iii 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

iii) haiglaravi või selle kestuse pikenemine; iii) haiglaravi või patsiendi haiglaravi 

kestuse pikenemine; 

Selgitus 

Vajalik sõnastuse kooskõlastamiseks standardiga ISO 14155:2011 „Meditsiiniseadmete 

inimmõju kliiniline uuring. Hea kliiniline tava“. 

 

 

Muudatusettepanek  90 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 39 – taane 3 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

– loote distress, lootesurm või 

kaasasündinud hälve või sünnidefekt; 

– loote distress, lootesurm, kaasasündinud 

füüsiline või vaimne puue või sünnidefekt; 

Selgitus 

Puuetega inimesed ja nende esindajad peavad mõiste „kaasasündinud hälve” kasutamist 

diskrimineerivaks. Seetõttu tuleks see asendada. 

 

Muudatusettepanek  91 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 40 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(41) „seadme puudulikkus” – puudused 

uuritava seadme identifitseerimises, 

kvaliteedis, vastupidavuses, 

usaldusväärsuses, ohutuses või toimimises, 

sealhulgas rikked, kasutusvead või tootja 

esitatud teabe ebapiisavus;  

(40) „seadme puudulikkus” – puudused 

käesoleva lõike punktides 1−6 

määratletud seadme identifitseerimises, 

kvaliteedis, vastupidavuses, 

usaldusväärsuses, ohutuses või toimimises, 

sealhulgas rikked või tootja esitatud teabe 

ebapiisavus; 

Selgitus 

Viitamisvea parandamine. 

 

Muudatusettepanek  92 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 48 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (48 a) „etteteatamata kontrollkäik” – ilma 

etteteatamiseta korraldatav kontrollimine; 

 

Muudatusettepanek  93 

Ettepanek võtta vastu määrus 
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Artikkel 3  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

13. Komisjon võib liikmesriigi taotluse 

korral või omal algatusel rakendusaktide 

kaudu kindlaks määrata, kas teatav toode 

või toodete kategooria või rühm kuulub 

„meditsiiniseadme” või „meditsiiniseadme 

abiseadme” määratluse alla. Kõnealused 

rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 

1. Komisjon võib omal algatusel või peab 

liikmesriigi taotluse korral rakendusaktide 

kaudu ning vastavalt artiklis 78 ja 78 a 

osutatud MDCG ja MDAC arvamustele 

tuginedes kindlaks määrama, kas teatav 

toode või toodete kategooria või rühm, 

piiripealsed tooted kaasa arvatud, kuulub 

„meditsiiniseadme” või „meditsiiniseadme 

abiseadme” määratluse alla. Kõnealused 

rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 

14. Komisjon tagab kogemuste vahetamise 

liikmesriikide vahel meditsiiniseadmete, 

in vitro diagnostikameditsiiniseadmete, 

ravimite, inimkudede ja -rakkude, 

kosmeetikatoodete, biotsiidide, toidu ja 

vajaduse korral muude toodete 

valdkonnas, et määrata kindlaks toote või 

toodete kategooria või rühma asjakohane 

õiguslik staatus. 

 

 

 

Muudatusettepanek  94 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 4 – lõige 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

18. Seadmeid, mida valmistatakse ja 

kasutatakse ühes tervishoiuasutuses, 

käsitatakse kasutuselevõetutena. Nende 

seadmete suhtes ei kohaldata artiklis 18 

osutatud CE-märgisega seotud sätteid ning 

artiklites 23—27 sätestatud kohustusi 

tingimusel, et seadmete valmistamine ja 

kasutamine toimub tervishoiuasutuse ühtse 

kvaliteedijuhtimissüsteemi raames. 

4. Seadmeid, mida valmistatakse ja 

kasutatakse ühes tervishoiuasutuses, 

käsitatakse kasutuselevõetutena. Nende 

seadmete suhtes ei kohaldata artiklis 18 

osutatud CE-märgisega seotud sätteid ning 

artiklites 23, 26 ja 27 sätestatud kohustusi 

tingimusel, et seadmete valmistamine ja 

kasutamine toimub tervishoiuasutuse ühtse 

kvaliteedijuhtimissüsteemi raames. 
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Selgitus 

Patsientide ohutuse suurendamiseks on oluline tagada raviasutustes kasutatavate toodete 

täielik jälgitavus ja läbipaistvus. Seetõttu tuleks nende seadmete suhtes, samuti muude 

raviasutuse väliselt kasutatavate seadmete suhtes täielikult kohaldada ka artiklit 24 

(Unikaalse seadme identifitseerimine) ja artiklit 25 (Elektroonilise registreerimise seadmed). 

 

 

Muudatusettepanek  95 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 4 – lõige 5 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

19. Komisjonile antakse kooskõlas 

artikliga 89 õigus võtta vastu delegeeritud 

õigusakte, millega, pidades silmas tehnika 

arengut ning võttes arvesse ettenähtud 

kasutajaid või patsiente, muudetakse või 

täiendatakse I lisas sätestatud üldisi 

ohutus- ja toimivusnõudeid, sealhulgas 

tootja esitatavat teavet. 

välja jäetud 

 

Muudatusettepanek  96 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 5 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

20. Seade, mida pakutakse direktiivi 

98/34/EÜ artikli 1 lõikes 2 määratletud 

infoühiskonna teenuste vahendusel liidus 

asuvatele füüsilistele või juriidilistele 

isikutele, peab vastama käesoleva määruse 

nõuetele hiljemalt siis, kui seade turule 

lastakse. 

1. Seade, mida pakutakse direktiivi 

98/34/EÜ artikli 1 lõikes 2 määratletud 

infoühiskonna teenuste vahendusel liidus 

asuvatele füüsilistele või juriidilistele 

isikutele, peab vastama käesoleva määruse 

nõuetele hiljemalt seadme turule laskmise 

päevaks. 

Selgitus 

ELi direktiivides kasutatakse turulelaskmise ja turul kättesaadavaks tegemise kohta erinevaid 

mõisteid. Turule lastud seadmed peavad kohe algusest peale vastama määruse nõuetele 

(vaatamata sellele, kas need soetatakse lõppkasutajale või laovarudesse). 
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Muudatusettepanek  97 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 5 – lõige 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 a. Kaugsuhtlusvahendeid tagavad 

teenusepakkujad peavad pädeva asutuse 

nõudel esitama toodete kaugmüüki 

teostavate üksuste andmed. 

Selgitus 

Zapisy, które zostały zaproponowane przez Komisję w projektach rozporządzeń nie są 

wystarczające i tym samym nie zabezpieczają w przedmiotowym zakresie interesów państw 

członkowskich. Utrzymanie propozycji komisyjnej, która została już ugruntowana w praktyce 

organów kompetentnych spowoduje, że w internecie będą obecne reklamy wprowadzające w 

błąd potencjalnego nabywcę wyrobów, gdyż będzie można oferować produkty, dla których nie 

przeprowadzono procedury oceny zgodności, a dopiero w momencie ich sprzedaży, będzie 

trzeba zapewnić, że taki wyrób spełnia wymagania. Jest to niepokojące i dlatego należy 

umożliwić organom kompetentnym, możliwość zdobycia wiedzy, kto zamieszczał takie 

ogłoszenia w przypadku otrzymania sygnału z rynku, że właśnie wyrób niespełniający 

wymagań, w tym nawet niebezpieczny dla zdrowia lub życia użytkownika, został w taki sposób 

sprzedany i aby dostarczyciele usług internetow217ych udostępniali dane o podmiotach 

zamieszczających reklamy wyrobów w internecie. 

 

 

Muudatusettepanek  98 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 5 – lõige 2 b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2b. Keelatud on turustada, kasutusele 

võtta, levitada, tarnida ja kättesaadavaks 

teha tooteid, mille nimetus, märgistus või 

kasutusjuhend võib esitada eksitavat 

teavet toote omaduste ja mõju kohta 

järgmistel viisidel: 

 (a) tootele omistatakse omadused, 

funktsioonid ja mõju, mida sellel 

tegelikult ei ole;  

 (b) jäetakse ekslik mulje, nagu oleks toote 

abil ravimine või diagnoosimine kindlasti 
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edukas, või jäetakse teavitamata 

võimalikest riskidest, mis võivad kaasneda 

toote kasutamisega vastavalt selle 

ettenähtud otstarbele või toote 

kasutamisega ettenähtust kauem; 

 (c) omistatakse tootele muid otstarbeid ja 

omadusi kui need, mida deklareeriti 

vastavushindamisel. 

 Reklaammaterjalid, esitlused ja tooteinfo 

ei tohi olla eksitavad esimeses lõigus 

osutatud tähenduses. 

Selgitus 

Kwestie podnoszone w powyższej poprawce, w ogóle nie znalazły się w propozycjach nowych 

przepisów. Należy wprowadzić zakaz reklamy wprowadzającej w błąd, co do właściwości i 

przeznaczenia wyrobów, gdyż wpłynie to pozytywnie na ochronę europejczyków przed 

nieetycznym postępowaniem, które może doprowadzić nawet do zaniechania właściwego 

leczenia medycznego przy zastosowaniu wyrobu, który obiecywał dużo, ale w zasadzie nie 

leczy lub nie udowodniono wskazania zawartego w instrukcjach o dane kliniczne. W obszarze 

produktów leczniczych regulacja idzie nawet dalej, gdyż każda reklama, powinna być 

zaopatrzona w stosowne zdanie informujące, że przed skorzystaniem z leku należy skorzystać 

z konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakże dla wyrobów medycznych wydaje się na razie 

wystarczające, aby zawrzeć zaproponowane powyżej przepisy. 

Muudatusettepanek  99 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 7 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

24. Kui ühtlustatud standardid puuduvad 

või kui asjakohased ühtlustatud 

standardid ei ole piisavad, on komisjonil 

õigus võtta vastu ühtne tehniline kirjeldus 

seoses I lisas sätestatud üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete, II lisas sätestatud tehnilise 

dokumentatsiooni või XIII lisas sätestatud 

kliinilise hinnangu ja turustamisjärgse 

kliinilise jälgimisega. Ühtne tehniline 

kirjeldus võetakse vastu rakendusaktide 

kaudu kooskõlas artikli 88 lõikes 3 

osutatud kontrollimenetlusega. 

1. Kui ühtlustatud standardid puuduvad või 

kui on vaja käsitleda rahvatervisega 

seotud probleeme, on komisjonil pärast 

MDCG ja MDACga konsulteerimist õigus 

võtta vastu ühtne tehniline kirjeldus seoses 

I lisas sätestatud üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete, II lisas sätestatud tehnilise 

dokumentatsiooni või XIII lisas sätestatud 

kliinilise hinnangu ja turustamisjärgse 

kliinilise jälgimisega. Ühtne tehniline 

kirjeldus võetakse vastu rakendusaktide 

kaudu kooskõlas artikli 88 lõikes 3 

osutatud kontrollimenetlusega. 

 1 a. Enne lõikes 1 osutatud ühtse tehnilise 

kirjelduse (ÜTK) vastuvõtmist veendub 
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komisjon, et see on koostatud asjaomaste 

sidusrühmade vajaliku abiga ning on 

kooskõlas Euroopa ja rahvusvahelise 

standardimissüsteemiga. ÜTK on sidus, 

kui see ei ole vastuolus Euroopa 

standarditega, st kui see hõlmab 

valdkonda, kus puuduvad ühtlustatud 

standardid, kui uute Euroopa standardite 

kehtestamist ei ole mõistliku ajavahemiku 

jooksul ette näha, kui olemasolevaid 

standardeid turul ei kasutata, kui need 

standardid on vananenud või kui nende 

ebapiisavus on järelevalve- või 

seireandmetega selgelt tõendatud ja kui 

tehnilise kirjelduse ülevõtmist Euroopa 

standarditesse mõistliku ajavahemiku 

jooksul ette ei nähta. 

 

 

Muudatusettepanek  100 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 2 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Komisjonile antakse kooskõlas artikliga 

89 õigus võtta vastu delegeeritud 

õigusakte, millega muudetakse või 

täiendatakse II lisas sätestatud tehnilise 

dokumentatsiooni elemente, pidades 

silmas tehnika arengut. 

välja jäetud 

 

Muudatusettepanek  101 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 6 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kui turustamisjärgse järelevalve käigus 

ilmneb parandusmeetmete võtmise 

vajadus, rakendab tootja asjakohaseid 

meetmeid. 

Kui turustamisjärgse järelevalve käigus 

ilmneb parandusmeetmete võtmise 

vajadus, rakendab tootja asjakohaseid 

meetmeid, muu hulgas teavitab koheselt 

Eudamedi, nagu nähakse ette artiklis 27.  
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Muudatusettepanek  102 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 8 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

34. Tootjad, kes arvavad või kellel on 

põhjust uskuda, et seade, mille nad on 

turule lasknud, ei vasta käesolevale 

määrusele, võtavad viivitamatult vajalikud 

parandusmeetmed toote vastavusse 

viimiseks, vajaduse korral kõrvaldavad 

selle või võtavad selle tagasi. Nad 

teavitavad sellest levitajaid ja vajaduse 

korral volitatud esindajat. 

8. Tootjad, kes arvavad või kellel on 

põhjust uskuda, et seade, mille nad on 

turule lasknud, ei vasta käesolevale 

määrusele, võtavad viivitamatult vajalikud 

parandusmeetmed toote vastavusse 

viimiseks, vajaduse korral kõrvaldavad 

selle või võtavad selle tagasi. Nad 

teavitavad sellest levitajaid, importijaid ja 

vajaduse korral volitatud esindajat. 

 

Muudatusettepanek  103 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 9 – lõik 2 (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kui pädev asutus on seisukohal või tal on 

alust uskuda, et seade on põhjustanud 

kahju, siis, kui see ei ole juba siseriikliku 

kohtu- või apellatsioonimenetlusega ette 

nähtud, tagab ta, et võimalik kahjustatud 

kasutaja, kasutaja õigusjärglane, kasutaja 

ravikindlustusselts või muud kasutajale 

tekitatud kahjust mõjutatud kolmandad 

isikud võivad nõuda tootjalt või tema 

volitatud esindajalt esimeses lõigus 

osutatud teavet, tagades seejuures 

intellektuaalomandiõiguse nõuetekohase 

kaitse. 

 

Muudatusettepanek  104 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 10 a (uus) 



 

PE507.972v04-00 58/332 RR\1005935ET.doc 

ET 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 10 a. Enne meditsiiniseadme 

turulelaskmist tagavad tootjad endale 

vajaliku vastutuskindlustuse, mis katab 

maksevõimetuse riski ja kõik patsientidele 

või kasutajatele tekitatud kahjud, mida 

saab vahetult omistada sama 

meditsiiniseadme tootmisdefektile, 

kusjuures kindlustuskaitse peab olema 

meditsiiniseadmega seotud võimaliku 

riskiga proportsionaalne ja kooskõlas 

nõukogu direktiiviga 85/374/EMÜ1. 

 ________________ 

 1 Nõukogu 25. juuli 1985. aasta direktiiv 

85/374/EMÜ liikmesriikide tootevastutust 

käsitlevate õigus- ja haldusnormide 

ühtlustamise kohta (EÜT L 210, 7.8.1985, 

lk 29). 

 

 

Muudatusettepanek  105 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 11 – lõige 2 – lõik 1 – punkt -a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (-a) tootja on identifitseeritav ja omab 

tehnilist, teaduslikku ja finantssuutlikkust 

käesoleva määruse nõuetele vastava 

meditsiiniseadme tootmiseks ning 

importijad edastavad riiklikele asutustele 

ja oma veebisaidil aruande tootja 

oskusteabe kontrollimise menetluste 

kohta; 

 

Muudatusettepanek  106 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 11 – lõige 2 – lõik 1 – punkt f a (uus) 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (f a) tootja on muretsenud piisava 

kindlustuskaitse vastavalt artikli 8 lõikele 

10 a, välja arvatud juhul, kui importija ise 

tagab selle sätte nõuetele vastava kaitse. 

 

 

Muudatusettepanek  107 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 11 – lõige 7 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

49. Importijad, kes arvavad või kellel on 

põhjust uskuda, et seade, mille nad on 

turule lasknud, ei vasta käesolevale 

määrusele, teavitavad viivitamatult tootjat 

ja tema volitatud esindajat ning võtavad 

vajaduse korral vajalikud 

parandusmeetmed seadme vastavusse 

viimiseks, vajaduse korral kõrvaldavad 

selle või võtavad selle tagasi. Kui seade on 

ohtlik, teavitavad nad viivitamatult ka selle 

liikmesriigi pädevat asutust, kus nad 

seadme kättesaadavaks tegid, ja vajaduse 

korral teavitatud asutust, kes andis välja 

artikli 45 kohase tunnistuse kõnealuse 

seadme kohta, esitades eelkõige üksikasjad 

mittevastavuse ja võetud 

parandusmeetmete kohta. 

7. Importijad, kes arvavad või kellel on 

põhjust uskuda, et seade, mille nad on 

turule lasknud, ei vasta käesolevale 

määrusele, teavitavad viivitamatult tootjat 

ja tema volitatud esindajat ning vajaduse 

korral tagavad vajalikud 

parandusmeetmed seadme vastavusse 

viimiseks, kõrvaldamiseks või 

tagasivõtmiseks ja viivad need meetmed 

ellu. Kui seade on ohtlik, teavitavad nad 

viivitamatult ka selle liikmesriigi pädevat 

asutust, kus nad seadme kättesaadavaks 

tegid, ja vajaduse korral teavitatud asutust, 

kes andis välja artikli 45 kohase tunnistuse 

kõnealuse seadme kohta, esitades eelkõige 

üksikasjad mittevastavuse ja rakendatud 

parandusmeetmete kohta. 

 

 

Muudatusettepanek  108 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 12 – lõige 2 – lõik 1 – punkt c 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(v) tootja ja vajaduse korral importija on 

täitnud vastavalt artiklis 24 ja artikli 11 

lõikes 3 sätestatud nõudmised. 

(c) tootja ja vajaduse korral importija on 

täitnud artikli 11 lõikes 3 sätestatud 

nõudmised. 
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Selgitus 

Enamikul levitajatel (nt farmaatsiaettevõtetel) ei ole võimalik tagada, et tootjad on täitnud 

oma kohustusi seoses jälgitavusega. Ühe näitena nõutakse artikli 24 lõikes 5, et tootjad 

säilitaksid seadme identifitseerimistunnuse. Farmaatsiaettevõtted ei saa tagada selle täitmist, 

ilma et neil oleks juurdepääs tootja andmebaasile. 

 

 

Muudatusettepanek  109 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 12 – lõige 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

56. Levitajad, kes arvavad või kellel on 

põhjust uskuda, et seade, mille nad on turul 

kättesaadavaks teinud, ei vasta käesolevale 

määrusele, teavitavad viivitamatult tootjat 

ning vajaduse korral tema volitatud 

esindajat ja importijat ning tagavad, et 

võetakse vajalikud parandusmeetmed 

seadme vastavusse viimiseks või vajaduse 

korral selle kõrvaldamiseks või tagasi 

võtmiseks. Kui seade on ohtlik, teavitavad 

nad sellest viivitamata pädevaid asutusi 

nendes liikmesriikides, kus nad seadme 

turul kättesaadavaks tegid, esitades 

eelkõige üksikasjad mittevastavuse ja 

võetud parandusmeetmete kohta. 

4. Levitajad, kes arvavad või kellel on 

põhjust uskuda, et seade, mille nad on turul 

kättesaadavaks teinud, ei vasta käesolevale 

määrusele, teavitavad viivitamatult tootjat 

ning vajaduse korral tema volitatud 

esindajat ja importijat ning tagavad oma 

tegevuse piires, et võetakse vajalikud 

parandusmeetmed seadme vastavusse 

viimiseks või vajaduse korral selle 

kõrvaldamiseks või tagasi võtmiseks. Kui 

seade on ohtlik, teavitavad nad sellest 

viivitamata pädevaid asutusi nendes 

liikmesriikides, kus nad seadme turul 

kättesaadavaks tegid, esitades eelkõige 

üksikasjad mittevastavuse ja võetud 

parandusmeetmete kohta. 

Selgitus 

Ettepanekus ei tehta vahet meditsiiniseadmete tarneahela osaliste eri ülesannetel ja 

vastutusaladel. Selle järgi on kõikidel turustajatel samad kohustused, millest mõned võivad 

olla raskesti täidetavad. Muudatusettepanek seisneb kohustuse sidumises turustaja 

tegevusega, sama lähenemisviisi järgi nagu toiduohutust käsitleva määruse 178/2002 

artikli 19 lõikes 2. 
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Muudatusettepanek  110 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 13 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Õigusnormidele vastavuse eest vastutav 

isik 

Õigusnormidele vastavuse eest vastutav 

isik 

59. Tootja organisatsioonis on vähemalt 

üks kvalifitseeritud inimene, kellel on 

erialased teadmised meditsiiniseadmete 

valdkonnas. Erialaseid teadmisi 

tõendatakse ühega järgmistest 

kvalifikatsioonidest: 

1. Tootja organisatsioonis on vähemalt üks 

nõuetelevastavuse eest vastutav isik, kellel 

on vajalikud eriteadmised 

meditsiiniseadmete valdkonnas. Vajalikke 

eriteadmisi tõendatakse ühega järgmistest 

kvalifikatsioonidest: 

(w) diplom, tunnistus või muu 

kvalifikatsioonitõend, mis antakse pärast 

ülikooli või muu samaväärse kursuse 

lõpetamist loodusteaduste, meditsiini, 

farmaatsia, inseneriteaduste või muus 

asjakohases valdkonnas ning vähemalt 

kaks aastat erialast töökogemust seoses 

meditsiiniseadmetega regulatiivses või 

kvaliteedijuhtimissüsteemide valdkonnas; 

(a) diplom, tunnistus või muu 

kvalifikatsioonitõend, mis antakse pärast 

ülikooli või muu samaväärse kursuse 

lõpetamist õigusteaduse, loodusteaduste, 

meditsiini, farmaatsia, inseneriteaduste või 

muus asjakohases valdkonnas; 

(x) viis aastat erialast töökogemust seoses 

meditsiiniseadmetega regulatiivses või 

kvaliteedijuhtimissüsteemide valdkonnas. 

(b) kolm aastat erialast töökogemust seoses 

meditsiiniseadmetega regulatiivses või 

kvaliteedijuhtimissüsteemide valdkonnas.  

Ilma et see piiraks kutsekvalifikatsiooni 

puudutavate riiklike sätete kohaldamist, 

võivad tellimusmeditsiiniseadmete tootjad 

tõendada esimeses lõigus osutatud 

erialaseid teadmisi vähemalt kaheaastase 

erialase töökogemusega asjakohases 

tootmisharus. 

Ilma et see piiraks kutsekvalifikatsiooni 

puudutavate riiklike sätete kohaldamist, 

võivad tellimusmeditsiiniseadmete tootjad 

tõendada esimeses lõigus osutatud 

erialaseid teadmisi vähemalt kaheaastase 

erialase töökogemusega asjakohases 

tootmisharus. 

Käesolevat lõiget ei kohaldata selliste 

tellimusmeditsiiniseadmete tootjate suhtes, 

kes on mikroettevõtjad, nagu on 

määratletud komisjoni soovituses 

2003/361/EÜ. 

Käesolevat lõiget ei kohaldata selliste 

tellimusmeditsiiniseadmete tootjate suhtes, 

kes on mikroettevõtjad, nagu on 

määratletud komisjoni soovituses 

2003/361/EÜ. 

60. Kvalifitseeritud isik tagab vähemalt 

järgmised asjaolud: 

2. Nõuetelevastavuse eest vastutav isik 

tagab vähemalt järgmised asjaolud: 

(y) et seadmete vastavust on enne partii 

ringlusselaskmist nõuetekohaselt hinnatud; 

(a) et seadmete vastavust on enne partii 

ringlusselaskmist nõuetekohaselt hinnatud; 

(z) et on koostatud tehniline 

dokumentatsioon ja vastavusdeklaratsioon 

(b) et on koostatud tehniline 

dokumentatsioon ja vastavusdeklaratsioon 
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ning et neid ajakohastatakse; ning et neid ajakohastatakse; 

(aa) et täidetakse artiklites 61—66 

sätestatud aruandluskohustusi; 

(c) et täidetakse artiklites 61—66 

sätestatud aruandluskohustusi; 

(bb) et uuritavate seadmete korral on välja 

antud XIV lisa II peatüki punktis 4.1 

osutatud avaldus. 

(d) et uuritavate seadmete korral on välja 

antud XIV lisa II peatüki punktis 4.1 

osutatud avaldus. 

 Kui nõuetelevastavuse eest vastavalt 

lõigetele 1 ja 2 vastutavad ühiselt mitu 

isikut, tuleb nende vastutusvaldkonnad 

kirjalikult fikseerida. 

61. Kvalifitseeritud isik ei tohi sattuda 

tootja organisatsioonis ebavõrdsesse 

olukorda seoses oma kohustuste 

nõuetekohase täitmisega. 

3. Õigusnormidele vastavuse eest vastutav 

isik ei tohi sattuda tootja organisatsioonis 

ebavõrdsesse olukorda seoses oma 

kohustuste nõuetekohase täitmisega. 

62. Volitatud esindajate organisatsioonis 

on vähemalt üks kvalifitseeritud inimene, 

kellel on erialased teadmised 

meditsiiniseadmeid käsitlevate Euroopa 

Liidu õigusnormide valdkonnas. Erialaseid 

teadmisi tõendatakse ühega järgmistest 

kvalifikatsioonidest: 

4. Volitatud esindajate organisatsioonis on 

vähemalt üks nõuetelevastavuse eest 

vastutav isik, kellel on vajalikud 

eriteadmised meditsiiniseadmeid 

käsitlevate Euroopa Liidu nõuete 

valdkonnas. Vajalikke eriteadmisi 

tõendatakse ühega järgmistest 

kvalifikatsioonidest: 

(cc) diplom, tunnistus või muu 

kvalifikatsioonitõend, mis antakse pärast 

ülikooli või muu samaväärse kursuse 

lõpetamist õigusteaduse, loodusteaduste, 

meditsiini, farmaatsia, inseneriteaduste või 

muus asjakohases valdkonnas ning 

vähemalt kaks aastat erialast töökogemust 

seoses meditsiiniseadmetega regulatiivses 

või kvaliteedijuhtimissüsteemide 

valdkonnas; 

(a) diplom, tunnistus või muu 

kvalifikatsioonitõend, mis antakse pärast 

ülikooli või muu samaväärse kursuse 

lõpetamist õigusteaduse, loodusteaduste, 

meditsiini, farmaatsia, inseneriteaduste või 

muus asjakohases valdkonnas; 

(dd) viis aastat erialast töökogemust seoses 

meditsiiniseadmetega regulatiivses või 

kvaliteedijuhtimissüsteemide valdkonnas. 

(b) kolm aastat erialast töökogemust seoses 

meditsiiniseadmetega regulatiivses või 

kvaliteedijuhtimissüsteemide valdkonnas. 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Importija, levitaja või muu füüsiline või 

juriidiline isik täidab lõike 1 punkti a 

kohaselt tootjale pandud kohustusi ainult 

siis, kui asjaomane toode toodeti 

väljaspool liitu asuvas kolmandas riigis. 

Liidus toodetud seadmete puhul piisab 

sellest, kui tootja tõendab käesoleva 

määruse sätetest kinnipidamist. 

Selgitus 

Artikli 14 lõike 1 punkt a puudutab ettevõtteid, mis müüvad nn omamärki, ostes tootjatelt 

kuuldeaparaate või prille ja viies need seejärel enda nime all turule. Komisjoni määruse 

ettepaneku kohaselt peavad kõnealused ettevõtted täitma samasuguseid kohustusi nagu 

tegelikud tootjad. EList pärit toodete puhul on see ebaproportsionaalne, kuna siin on juba 

tootjale pandud ulatuslikud kohustused. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 14 – lõige 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

66. Enne ümbermärgistatud või 

ümberpakendatud seadme kättesaadavaks 

tegemist teatab lõikes 3 osutatud levitaja 

või importija sellest tootjale ja selle 

liikmesriigi pädevale asutusele, kus ta 

kavatseb seadme kättesaadavaks teha, ning 

taotluse korral esitab neile 

ümbermärgistatud või ümberpakendatud 

seadme näidise või maketi koos tõlgitud 

sildi ja kasutusjuhenditega. Ta esitab 

pädevale asutusele artiklis 29 osutatud 

teavitatud asutuse väljastatud tõendi, mis 

on määratud lõike 2 punktides a ja b 

nimetatud tegevuste alla kuuluva 

seadmetüübi jaoks, millega tõendatakse, et 

kvaliteedijuhtimissüsteem vastab lõikes 3 

sätestatud tingimustele. 

4. Vähemalt 28 kalendripäeva enne 

ümbermärgistatud või ümberpakendatud 

seadme kättesaadavaks tegemist teatab 

lõikes 3 osutatud levitaja või importija 

sellest tootjale ja selle liikmesriigi pädevale 

asutusele, kus ta kavatseb seadme 

kättesaadavaks teha, ning taotluse korral 

esitab neile ümbermärgistatud või 

ümberpakendatud seadme näidise koos 

tõlgitud sildi ja kasutusjuhenditega. 

Samade 28 kalendripäeva jooksul esitab ta 

pädevale asutusele artiklis 29 osutatud 

teavitatud asutuse väljastatud tõendi, mis 

on määratud lõike 2 punktides a ja b 

nimetatud tegevuste alla kuuluva 

seadmetüübi jaoks, millega tõendatakse, et 

kvaliteedijuhtimissüsteem vastab lõikes 3 

sätestatud tingimustele. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Artikkel 15 välja jäetud 

Ühekordselt kasutatavad seadmed ja 

taastöötlemine 

 

67. Iga füüsilist või juriidilist isikut, kes 

taastöötleb ühekordselt kasutatavaid 

seadmeid, et muuta need kõlblikuks 

edasiseks kasutamiseks liidus, käsitatakse 

taastöödeldud seadme tootjana ja ta peab 

täitma käesoleva määrusega tootjatele 

pandud kohustusi. 

 

68. Taastöödelda võib üksnes selliseid 

ühekordselt kasutatavaid seadmeid, mis 

on liidu turule lastud kooskõlas käesoleva 

määrusega või enne [käesoleva määruse 

kohaldamise kuupäev] kooskõlas 

direktiiviga 90/385/EMÜ või direktiiviga 

93/42/EMÜ.  

 

69. Kriitiliseks kasutuseks ühekordselt 

kasutatava seadme puhul on lubatud 

üksnes selline taastöötlemine, mida 

peetakse uusimate teaduslike 

tõendusmaterjalide kohaselt ohutuks. 

 

70. Komisjon koostab rakendusaktidega 

loetelu kriitiliseks kasutuseks ühekordselt 

kasutatavate seadmete kategooriatest või 

rühmadest, mida võib kooskõlas lõikega 3 

taastöödelda, ning ajakohastab seda 

korrapäraselt. Kõnealused rakendusaktid 

võetakse vastu kooskõlas artikli 88 lõikes 

3 osutatud kontrollimenetlusega.  

 

71. Lõikes 1 osutatud füüsilise või 

juriidilise isiku nimi ja aadress ning muu 

oluline info vastavalt I lisa punktile 19 

esitatakse taastöödeldud seadme 

märgistusel ja vajaduse korral 

kasutusjuhendis.  

 

Algse ühekordselt kasutatava seadme 

tootja nime ja aadressi ei märgita enam 
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märgistusele, kuid need esitatakse 

taastöödeldud seadme kasutusjuhendis.  

72. Liikmesriik võib säilitada või 

kehtestada siseriiklikud sätted, millega 

keelatakse tema territooriumil 

liikmesriigile eriomastel rahva tervise 

kaitsmise põhjustel: 

 

(jj) ühekordselt kasutatavate seadmete 

taastöötlemine ja ühekordselt 

kasutatavate seadmete üleviimine teise 

liikmesriiki või kolmandasse riiki nende 

taastöötlemise eesmärgil;  

 

(kk) taastöödeldud ühekordselt 

kasutatavate seadmete kättesaadavaks 

tegemine. 

 

Liikmesriigid teatavad komisjonile ja 

teistele liikmesriikidele siseriiklikest 

sätetest ja nende kehtestamise põhjustest. 

Komisjon teeb kõnealuse teabe 

avalikkusele kättesaadavaks. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 15 a 

 Ühekordselt kasutatavaid seadmeid ja 

korduvkasutatavate seadmete 

taastöötlemist reguleerivad üldpõhimõtted 

 1. Kõiki meditsiiniseadmeid, mis ei ole 

kantud artiklis 15 b osutatud ühekordselt 

kasutatavte seadmete nimekirja, 

käsitletakse korduvkasutatavatena.  

 2. Ühekordselt kasutatavatena 

märgistatud seadmeid ei taastöödelda. 

 3. Iga füüsilist või juriidilist isikut, 

sealhulgas ka artikli 4 lõikes 4 osutatud 

tervishoiuasutust, kes soovib ühekordselt 

kasutatavaid seadmeid taastöödelda, et 

muuta need liidus kõlblikuks edasiseks 
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kasutamiseks ja kes suudab tõendada 

sellise seadme taastöötlemise ohutust, 

loetakse taastöödeldud seadme tootjaks ja 

taastöötlemistegevuse eest vastutavaks. 

Nimetatud füüsiline või juriidiline isik 

peab tagama taastöödeldud seadme 

jälgitavuse ja täitma käesoleva määrusega 

tootjatele kehtestatud kohustusi, välja 

arvatud vastavushindamismenetlusega 

seotud kohustused. 

 4. Taastöödelda võib üksnes selliseid 

korduvkasutatavaid seadmeid, mis on 

liidu turule lastud kooskõlas käesoleva 

määrusega või enne [käesoleva määruse 

kohaldamise kuupäev] kooskõlas 

direktiiviga 90/385/EMÜ või direktiiviga 

93/42/EMÜ. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 15 b 

 Taastöötlemiseks sobimatute ühekordselt 

kasutatavate seadmete nimekiri 

 1. Vastavalt artikli 15 a lõikele 1 kehtestab 

komisjon pärast kohustuslikku 

konsulteerimist MDACga delegeeritud 

õigusaktide kaudu taastöötlemiseks 

sobimatute meditsiiniseadmete või 

meditsiiniseadmete liikide nimekirja ja 

ajakohastab seda regulaarselt, sealhulgas 

seadmeid nimekirja lisades või sealt 

kõrvaldades.  

 2. Seadme või seadmete liigi nimekirja 

lisamise või sealt kõrvaldamise aluseks on 

eelkõige: 

 – kavandatud kasutusviis seadmega 

kontaktis oleval inimkehal või kehaosadel 

või nende sees; 

 – seadme kasutustingimused; 
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 – seadme ettenähtud otstarve;  

 – seadme koostismaterjal; 

 – seadmega ravitava haiguse raskus; 

 – seadme tegelik turvarisk; ning 

 – teaduse ja tehnika uusimad saavutused 

vastavates valdkondades ja erialadel. 

 3. Lõikes 1 osutatud delegeeritud 

õigusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikliga 89. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 c (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 15 c 

 Ühekordselt kasutatava seadme 

kõrvaldamine taastöötlemiseks sobimatute 

ühekordselt kasutatavate seadmete 

nimekirjast  

 1. Kui füüsiline või juriidiline isik soovib 

artiklis 15 b osutatud ühekordselt 

kasutatavate seadmete nimekirja kantud 

seadet taastöödelda, et muuta see liidus 

edasiseks kasutamiseks kõlblikuks, teatab 

ta oma kavatsusest komisjonile, MDACle 

ja tootjale ning esitab nõutavad tõendid 

ühele artiklis 81 osutatud ELi 

referentlaborile. 

 2. ELi referentlabori arvamus: ELi 

referentlabor võtab 60 päeva jooksul vastu 

arvamuse ning teavitab sellest komisjoni, 

tootjat ja füüsilist või juriidilist isikut. 

 3. Lõplik arvamus: ELi referentlabor 

vaatab läbi tootjalt saadud algteabe ja 

täiendavad andmed, võtab 90 päeva 

jooksul vastu lõpliku otsuse ning teavitab 

sellest ühekordselt kasutatavat seadet 

taastöödelda soovivat füüsilist või 

juriidilist isikut, tootjat ja komisjoni. 
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 4. Kui ELi referentlabor nõustub füüsilise 

või juriidilise isiku arvamusega, et seadme 

taastöötlemine on ohutu, kõrvaldab 

komisjon ühekordselt kasutatava seadme 

artiklis 15 b osutatud nimekirjast ning 

tootja peab võimalikult kiiresti ja igal 

juhul 120 päeva jooksul pärast ELi 

referentlabori arvamuse vastuvõtmist kõik 

asjaomased uued toodetavad 

meditsiiniseadmed märgistama 

korduvkasutatavatena kooskõlas artikliga 

15 c.  

 5. Ühekordselt kasutatava seadme 

taastöötlemist taotleva füüsilise või 

juriidilise isiku apellatsioonimenetlus: kui 

ELi referentlabor väljastab negatiivse 

otsuse ja füüsiline või juriidiline isik ei 

nõustu sellega, võib ta 60 päeva jooksul 

otsuse vastuvõtmisest esitada asjaomasele 

ELi referentlaborile täiendavat 

tõendusmaterjali selle kohta, et seadme 

taastöötlemine ei ohusta patsienti. Ta 

peab sellest teavitama ka komisjoni. 

 6. Lõplik arvamus: ELi referentlabor 

vaatab seejärel viivitamata läbi nimetatud 

täiendavad tõendid, võtab 90 päeva 

jooksul vastu lõpliku otsuse ning teavitab 

sellest ühekordselt kasutatavat seadet 

taastöödelda soovivat füüsilist või 

juriidilist isikut, tootjat ja komisjoni. 

 Kui ELi referentlabor jääb oma esialgse 

arvamuse juurde, mille kohaselt 

asjaomast seadet ei saa ohutult 

taastöödelda, ei või füüsiline või 

juriidiline isik asjaomast ühekordselt 

kasutatavat seadet taastöödelda.  

 7. Kui ELi referentlabor andis 

ühekordselt kasutatava seadme 

taastöötlemise kohta positiivse arvamuse 

ja selle tulemusena komisjon kõrvaldas 

nimetatud seadme artiklis 15 b osutatud 

nimekirjast, peab nimetatud arvamus 

sisaldama järgmist teavet, mis I lisa 

punkti 19.3. alapunkti k kohaselt kantakse 

toote märgisele: 
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 – asjakohased taaskasutamist 

võimaldavad toimingud, sealhulgas 

puhastamine, desinfitseerimine, 

saastatuse kõrvaldamine, pakendamine ja 

vajaduse korral valideeritud 

resterilisatsioonimeetod;  

 – mitu korda kõige rohkem võib 

taaskasutatavat seadet taastöödelda ja 

patsientide peal kasutada; ning 

 – millistel asjaoludel (nt materjali 

kahjustumise tunnused) ei või seadet 

rohkem kasutada. 
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Artikkel 15 d (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 15 d 

 Meditsiiniseadmete märgistamine 

korduvkasutatavate või ühekordselt 

kasutatavatena  

 1. Kõik korduvkasutatavad 

meditsiiniseadmed märgistatakse 

järgmiselt: „Seadet võib 

korduvkasutamiseks taastöödelda. 

Taastöötlemine toimub vastavalt ELi 

ohutus- ja kvaliteedinõuetele.” Sellistel 

seadmetel kasutatakse kogu liidu ulatuses 

ühtlast märgist.  

 Taastöödeldud seadme märgis sisaldab 

teavet, mis võimaldab kasutajal ja/või 

patsiendil saada teavet kõikide hoiatuste, 

ettevaatusabinõude, vajalike meetmete ja 

kasutuspiirangute kohta. 

 2. Kõik ühekordselt kasutatavad 

meditsiiniseadmed märgistatakse 

järgmiselt: „Seade on ühekordselt 

kasutatav ja seda ei või taastöödelda.” 

Sellistel seadmetel kasutatakse kogu liidu 

ulatuses ühtlast märgist. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 e (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 15 e 

 Korduvkasutatavana märgistatud 

seadmete taastöötlemine 

 1. Kõik füüsilised või juriidilised isikud, 

sealhulgas artikli 4 lõikes 4 osutatud 

tervishoiuasutused, kes taaskasutuseks 

sobivatena märgistatud seadmeid 

taastöötlevad, peavad: 

 – järgima lõikes 2 osutatud ELi 

standardeid; 

 – ühekordselt kasutatava seadme artiklis 

15 b osutatud nimekirjast kõrvaldamise 

korral tagama taaskasutatava seadme 

taastöötlemise kooskõlas artikli 15 c lõikes 

2 osutatud referentlabori arvamusega; 

 – tagama, et seadet ei taastöödeldaks 

rohkem kordi, kui selle seadme puhul on 

maksimaalselt lubatud. 

 2. Komisjon määrab rakendusaktides ning 

koostöös meditsiiniseadmeid reguleeriva 

rahvusvahelise foorumiga ja 

rahvusvaheliste 

standardiorganisatsioonidega kindlaks 

selged ühekordselt kasutatavate seadmete 

taastöötlemise kvaliteedi- ja 

ohutusstandardid, sealhulgas erinõuded 

taastöödeldud seadmete tootjatele. 

 3. Kvaliteedi- ja ohutusstandardite 

koostamisel lisab komisjon neisse eeskätt: 

 – puhastus-, desinfitseerimis- ja 

steriliseerimisprotsessid vastavalt 

seadmete riskihinnangutele;  

 – meditsiiniseadmeid taastöötlevate 

füüsiliste või juriidiliste isikute hügieeni -, 

nakkuste vältimise, kvaliteedijuhtimis- ja 

dokumenteerimissüsteemidele esitatavad 

nõuded; 
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 – taastöötlemise järgsed seadmete 

toimivuskatsed. 

 Kõnealused standardid peavad olema 

kooskõlas uusimate teadusandmetega 

ning tagama kõrgeimal tasemel kvaliteedi 

ja ohutuse sõltuvalt tingimuse rangusest, 

nagu see kajastub Euroopa 

standardiorganisatsioonide standardites, 

mille puhul need organisatsioonid 

võtavad arvesse asjakohaseid 

rahvusvahelisi, eeskätt ISO ja EIC 

standardeid või mis tahes muid 

rahvusvahelisi tehnilisi standardeid, mis 

miinimumnõudena tagavad ISO ja EIC 

standarditega võrreldes kõrgema 

kvaliteedi-, ohutus- ja toimivustaseme. 

 3. Lõikes 1 osutatud füüsiline või 

juriidiline isik peab täitma lõikes 1 

osutatud ELi standardeid, et tagada 

korduvkasutatavaks loetud 

meditsiiniseadmete taastöötlemise 

kvaliteet ja taastöödeldud seadmete 

ohutus. 

 4. Ühtlustatud standardite puudumise või 

asjaomaste harmoneeritud standardite 

ebapiisavuse korral on komisjonil õigus 

võtta vastu artikli 7 lõikes 1 osutatud 

ühtsed tehnilised kirjeldused. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 f (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 15 f 

 Artiklites 15 a kuni 15 e sätestatud 

süsteemi toimimise aruanne 

 Hiljemalt neli aastat pärast käesoleva 

määruse kohaldamise kuupäeva hindab 

komisjon artiklite 15 a kuni 15 e 

kohaldamist ja koostab hindamisaruande. 

Aruanne esitatakse Euroopa 

Parlamendile ja nõukogule. Vajaduse 
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korral lisatakse aruandele seadusandlik 

ettepanek. 

 

Muudatusettepanek  120 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 16 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Implantaadi kaart Implantaadi kaart ja teave siirdatavate 

seadmete kohta 

73. Siirdatava seadme tootja väljastab koos 

seadmega implantaadi kaardi, mis tehakse 

kättesaadavaks konkreetsele patsiendile, 

kellele seade on siirdatud. 

1. Siirdatava seadme tootja väljastab koos 

seadmega implantaadi kaardi, mis tehakse 

kättesaadavaks seadet siirdavale 

tervishoiutöötajale, kes: 

 – edastab implantaadi kaardi patsiendile 

ja 

 – kannab kogu kaardil oleva teabe 

patsiendi haigusloosse. 

 Tootja teeb implantaadi kaardi 

kättesaadavaks ka elektroonilisel kujul ja 

liikmesriigid tagavad, et haiglad ja 

kliinikud säilitavad selle elektroonilist 

versiooni. 

 
See kohustus ei puuduta järgmisi 

implantaate: haavaõmblusmaterjalid, 

haavaklambrid, hambaimplantaadid, 

kruvid ja plaadid. 

 
Komisjonile antakse õigus võtta artikli 89 

kohaselt vastu delegeeritud õigusakte, 

millega muudetakse või täiendatakse 

eelnimetatud kohustusest vabastatud 

implantaatide loendit. 

74. Kaart sisaldab järgmist: 2. Kaart sisaldab järgmist: 

(ll) teave seadme identifitseerimiseks, 

sealhulgas kordumatu 

identifitseerimistunnus; 

(a) teave seadme identifitseerimiseks, 

sealhulgas kordumatu 

identifitseerimistunnus; 

(mm) hoiatused, ettevaatusabinõud või 

meetmed, mida patsient või 

tervishoiutöötaja peab võtma seoses 

seadmete talitluse vastastikuse häirimisega 

eeldatavate välismõjude ja 

(b) hoiatused, ettevaatusabinõud või 

meetmed, mida patsient või 

tervishoiutöötaja peab võtma seoses 

seadmete talitluse vastastikuse häirimisega 

eeldatavate välismõjude ja 



 

RR\1005935ET.doc 73/332 PE507.972v04-00 

 ET 

keskkonnatingimuste korral; keskkonnatingimuste korral; 

 (b a) võimalike negatiivsete mõjude 

kirjeldus; 

(nn) teave seadme eeldatava kasutusaja ja 

vajaliku järelkontrolli kohta. 

(c) teave seadme eeldatava kasutusaja ja 

vajaliku järelkontrolli kohta; 

 (c a) seadme põhiomadused, sh kasutatud 

materjalid. 

 Liikmesriigid võivad kehtestada 

siseriiklikke õigusnorme nõudega, et 

implantaadi kaardil oleks ka teave 

operatsioonijärgse järelravi kohta. 

Teave esitatakse nii, et vastava väljaõppeta 

isik sellest hõlpsasti aru saaks.  

Teave esitatakse nii, et vastava väljaõppeta 

isik sellest hõlpsasti aru saaks.  

 
 

 

Muudatusettepanek  121 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 21 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

93. Iga füüsiline või juriidiline isik, kes 

teeb turul kättesaadavaks toote, mis on 

konkreetselt ette nähtud seadme 

samasuguse või sarnase sisseehitatud osa 

või komponendi asendamiseks, kui see on 

defektne või kulunud, et säilitada või 

taastada seadme töö ilma oluliselt 

muutmata selle toimivus- või 

ohutusparameetreid, tagab, et toode ei 

mõjuta kahjulikult seadme ohutust ja 

toimimist. Tõendavaid materjale hoitakse 

liikmesriigi pädevatele asutustele 

kättesaadavatena. 

1. Iga füüsiline või juriidiline isik, kes teeb 

turul kättesaadavaks toote, mis on 

konkreetselt ette nähtud seadme 

samasuguse või sarnase sisseehitatud osa 

või komponendi asendamiseks, kui see on 

defektne või kulunud, et säilitada või 

taastada seadme töö ilma selle toimivus- 

või ohutusparameetreid muutmata, tagab, 

et toode ei mõjuta kahjulikult seadme 

ohutust ja toimimist. Kui toode on 

siirdatava seadme osa, teeb toote turul 

kättesaadavaks tegev füüsiline või 

juriidiline isik koostööd seadme tootjaga, 

et tagada selle kokkusobivus seadme 

töötava osaga, selleks et vältida kogu 

seadme väljavahetamist ning selle mõju 

patsiendi ohutusele. Tõendavaid materjale 

hoitakse liikmesriigi pädevatele asutustele 

kättesaadavatena. 
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Muudatusettepanek  122 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 21 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

94. Seadme osa või komponendi 

asendamiseks konkreetselt ette nähtud 

toodet, mis muudab oluliselt seadme 

toimivus- või ohutusparameetreid, 

käsitatakse seadmena. 

2. Seadme osa või komponendi 

asendamiseks konkreetselt ette nähtud 

toodet, mis muudab seadme toimivus- või 

ohutusparameetreid, käsitatakse seadmena 

ning see peab vastama käesolevas 

määruses sätestatud nõuetele. 

Selgitus 

Mõiste „oluline” võib kaasa tuua faktide erineva tõlgendamise ja selle määramatuse tõttu 

nõuete ebaühtlase rakendamise. Toimivuse ja ohutusega seotud omaduste muutmine peaks 

igal juhul kaasa tooma seadme liigitamise uueks meditsiiniseadmeks. 

 

 

Muudatusettepanek  123 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 24 – lõige 1 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Seadmete puhul, välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad 

seadmed, luuakse liidus seadme kordumatu 

identifitseerimissüsteem. Seadme 

kordumatu identifitseerimissüsteem 

võimaldab seadmete identifitseerimist ja 

jälgitavust ning koosneb järgmisest: 

1. Seadmete puhul, välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad 

seadmed, luuakse liidus ühtne seadme 

kordumatu identifitseerimissüsteem 

(Unique Device Identification – UDI). 

Seadme kordumatu 

identifitseerimissüsteem võimaldab 

seadmete identifitseerimist ja jälgitavust, 

on võimalusel kooskõlas 

meditsiiniseadmete kordumatu 

identifitseerimissüsteemi üleilmse 

reguleeriva käsitusega ning koosneb 

järgmisest: 

Selgitus 

Lisada tuleb sõna „ühtne”, tagamaks, et meil on Euroopas ja võimalusel üleilmselt 

kordumatu identifitseerimissüsteemi kordumatu ja ühtlustatud käsitus. 
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Muudatusettepanek  124 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 24 – lõige 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 1 a. Kordumatut identifitseerimissüsteemi 

ajakohastatakse XIII lisa B osa punktis 3 

osutatud turustamisjärgse kliinilise 

järelhindamise aruande tulemustega. 

 

 

Muudatusettepanek  125 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 24 – lõige 2 – punkt e – alapunkt i 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

i) rakendama kordumatu 

identifitseerimistunnuse määramise 

süsteemi volituses kindlaksmääratud 

ajavahemiku jooksul, mis on vähemalt 

kolm aastat alates üksuse määramisest; 

i) rakendama kordumatu 

identifitseerimistunnuse määramise 

süsteemi volituses kindlaksmääratud 

ajavahemiku jooksul, mis on vähemalt viis 

aastat alates üksuse määramisest; 

Selgitus 

Kordumatu identifitseerimistunnuse süsteem on uue reguleeriva süsteemi oluline osa ning 

kordumatu identifitseerimistunnuse süsteemi pakkujad peaksid täitma oma ülesannet pikema 

aja jooksul. 

 

 

Muudatusettepanek  126 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 24 – lõige 8 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(kkk) õigustatud huvi kaitsta tundlikku 

äriteavet; 

(b) õigustatud huvi kaitsta tundlikku 

äriteavet, kui see ei ole vastuolus 

rahvatervise kaitsega; 
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Muudatusettepanek  127 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 24 – lõige 8 – punkt e a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (e a) kokkusobivust muude 

jälgitavussüsteemidega, mida kasutavad 

meditsiiniseadmetega seotud sidusrühmad 

Selgitus 

Tõenäoliselt võetakse elektrooniline ravimite ehtsuse tõendamise süsteem pärast võltsitud 

ravimite direktiivi vastuvõtmist kasutusele. On oluline, et meditsiiniseadmete ja ravimite 

süsteemid sobiksid kokku, muidu tekitab see suure ja arvatavasti haldamatu koorma nendele 

tarneahela liikmetele, kes töötavad mõlema tooterühmaga. 

 

 

Muudatusettepanek  128 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 24 – lõige 8 – punkt e b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (e b) kordumatu identifitseerimistunnuse 

süsteemi kooskõla direktiiviga 2011/62/EL 

juurutatud turvaelementidega. 

 

 

 

Muudatusettepanek  129 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 25 – lõige 2 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Tuleb tagada, et täiendavat riiklikku 

registreerimist ei ole vaja. 
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Muudatusettepanek  130 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 26 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte Ohutuse ja kliinilise toimivuse aruanne 

110. III klassi seadmete ja siirdatavate 

seadmete puhul (välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad 

seadmed) koostab tootja ohutuse ja 

kliinilise toimivuse kokkuvõtte. Kokkuvõte 

koostatakse nii, et see oleks ettenähtud 

kasutajale üheselt arusaadav. Kokkuvõtte 

kavand kuulub dokumentide hulka, mis 

tuleb esitada vastavushindamises osalevale 

teavitatud asutusele kooskõlas artikliga 42 

ja mille see asutus kinnitab. 

1. III klassi seadmete ja siirdatavate 

seadmete puhul (välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad 

seadmed) koostab tootja kogu kliiniliste 

uuringute perioodil kogutud teabe põhjal 

seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse 

aruande. Lisaks koostab tootja selle 

liikmesriigi ametlikus keeles, kus 

meditsiiniseade turul kättesaadavaks tehti, 

aruandest tavalugejale kergesti 

arusaadava kokkuvõtte. Aruande kavand 

kuulub dokumentide hulka, mis tuleb 

esitada kinnitamiseks vastavushindamises 

osalevale spetsiaalsele teavitatud asutusele 

kooskõlas artikliga 43 a, samuti Euroopa 

ravimiametile. 

 1 a. Lõikes 1 osutatud kokkuvõte tehakse 

Eudamedi kaudu üldsusele 

kättesaadavaks vastavalt artikli 27 lõike 2 

punkti b ja V lisa A osa punkti 18 sätetele.  

111. Komisjon võib rakendusaktide kaudu 

koostada ohutust ja kliinilist toimivust 
käsitleva kokkuvõtte andmeelementide 

vormi ja esitlusviisi. Kõnealused 

rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikli 88 lõikes 2 osutatud 

nõuandemenetlusega. 

2. Komisjon võib rakendusaktide kaudu 

kehtestada nii aruande kui ka lõikes 1 

osutatud kokkuvõtte andmeelementide 

vormi ja esitlusviisi. Kõnealused 

rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikli 88 lõikes 2 osutatud 

nõuandemenetlusega. 

 

Muudatusettepanek  131 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 27 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

112. Komisjon arendab edasi ja haldab 

Euroopa meditsiiniseadmete andmepanka 

1. Komisjon arendab edasi ja haldab 

Euroopa meditsiiniseadmete andmepanka 
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(Eudamed) järgmistel eesmärkidel: (Eudamed) järgmistel eesmärkidel: 

(ooo) anda üldsusele asjakohast teavet 

turule lastud seadmete, teavitatud asutuste 

väljastatud vastavate sertifikaatide ja 

asjakohaste ettevõtjate kohta; 

(a) anda üldsusele asjakohast teavet turule 

lastud või turult kõrvaldatud seadmete, 

teavitatud asutuste väljastatud vastavate 

sertifikaatide ja asjakohaste ettevõtjate 

kohta, pidades seal, kus see on 

põhjendatud, nõuetekohaselt ärisaladust; 

(ppp) võimaldada seadmete jälgitavust 

siseturul; 

(b) võimaldada seadmete jälgitavust 

siseturul; 

(qqq) anda üldsusele asjakohast teavet 

kliiniliste uuringute kohta ja võimaldada 

mitmes liikmesriigis toimuvate kliiniliste 

uuringute sponsoritel täita artiklites 50—60 

sätestatud teatamiskohustusi; 

(c) anda üldsusele asjakohast teavet 

kliiniliste uuringute kohta, omada 

ülevaadet järelevalveandmetest ja 

turujärelevalvetegevusest, tagada 

tervishoiutöötajatele asjakohane 

juurdepääs kliiniliste uuringute 

tulemustele ja võimaldada mitmes 

liikmesriigis toimuvate kliiniliste uuringute 

sponsoritel täita artiklites 50–60 sätestatud 

teatamiskohustusi; 

(rrr) võimaldada tootjatel täita artiklites 

61—66 sätestatud teatamiskohustusi; 

(d) võimaldada tootjatel täita artiklites 

61—66 sätestatud teatamiskohustusi; 

(sss) võimaldada liikmesriikide pädevatel 

asutustel ja komisjonil olla käesoleva 

määrusega seotud ülesannete täitmiseks 

hästi informeeritud ning parandada 

nendevahelist koostööd. 

(e) võimaldada liikmesriikide pädevatel 

asutustel ja komisjonil olla käesoleva 

määrusega seotud ülesannete täitmiseks 

hästi informeeritud ning parandada 

nendevahelist koostööd. 

113. Eudamed sisaldab järgmiseid 

lahutamatuid osi: 

2. Eudamed sisaldab järgmisi lahutamatuid 

osi: 

(ttt) artiklis 24 osutatud kordumatu 

identifitseerimistunnuse elektrooniline 

süsteem;  

(a) artiklis 24 osutatud kordumatu 

identifitseerimistunnuse elektrooniline 

süsteem;  

(uuu) artiklis 25 osutatud seadmete ja 

ettevõtjate registreerimise elektrooniline 

süsteem; 

(b) artiklis 25 osutatud seadmete ja 

ettevõtjate registreerimise elektrooniline 

süsteem; 

(vvv) artikli 45 lõikes 4 osutatud 

sertifikaate käsitlevate andmete 

elektrooniline süsteem; 

(c) artikli 45 lõikes 4 osutatud sertifikaate 

käsitlevate andmete elektrooniline süsteem; 

(www) artiklis 53 osutatud kliiniliste 

uuringute elektrooniline süsteem; 

(d) artiklis 53 osutatud kliiniliste uuringute 

elektrooniline süsteem; 

(xxx) artiklis 62 osutatud järelevalve 

elektrooniline süsteem; 

(e) artiklis 62 osutatud järelevalve 

elektrooniline süsteem; 

(yyy) artiklis 68 osutatud turujärelevalve (f) artiklis 68 osutatud turujärelevalve 
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elektrooniline süsteem. elektrooniline süsteem; 

 (f a) artiklis 29 a osutatud tütarettevõtjate 

ja alltöövõtjate elektrooniline register; 

 (f b) artiklis 43 b osutatud spetsiaalsete 

teavitatud asutuste elektrooniline register. 

114. Andmeid sisestavad Eudamedi 

liikmesriigid, teavitatud asutused, 

ettevõtjad ja sponsorid, nagu on ette nähtud 

lõikes 2 osutatud elektroonilisi süsteeme 

käsitlevates sätetes. 

3. Andmeid sisestavad Eudamedi 

komisjon, Euroopa Ravimiamet, 
liikmesriigid, teavitatud asutused, 

ettevõtjad, sponsorid ja tervishoiutöötajad, 

nagu on ette nähtud lõikes 2 osutatud 

elektroonilisi süsteeme käsitlevates sätetes. 

115. Kogu Eudamedi kaudu kõrvutatud ja 

töödeldud teave on kättesaadav 

liikmesriikidele ja komisjonile. Teave on 

kättesaadav teavitatud asutustele, 

ettevõtjatele, sponsoritele ja üldsusele 

lõikes 2 osutatud sätetes kindlaksmääratud 

ulatuses.  

4. Kogu Eudamedi kaudu kõrvutatud ja 

töödeldud teave on kättesaadav 

liikmesriikidele ja komisjonile. Teave on 

kättesaadav teavitatud asutustele, 

ettevõtjatele, sponsoritele, 

tervishoiutöötajatele ja üldsusele lõikes 2 

osutatud sätetes kindlaksmääratud ulatuses.  

116. Eudamed sisaldab isikuandmeid ainult 

juhul, kui see on vajalik lõikes 2 osutatud 

elektroonilistele süsteemidele teabe 

võrdlemiseks ja töötlemiseks kooskõlas 

käesoleva määrusega. Isikuandmeid 

säilitatakse kujul, mis võimaldab 

andmesubjekte tuvastada üksnes artikli 8 

lõikes 4 osutatud ajavahemiku jooksul.  

5. Eudamed sisaldab isikuandmeid ainult 

juhul, kui see on vajalik lõikes 2 osutatud 

elektroonilistele süsteemidele teabe 

võrdlemiseks ja töötlemiseks kooskõlas 

käesoleva määrusega. Isikuandmeid 

säilitatakse kujul, mis võimaldab 

andmesubjekte tuvastada üksnes artikli 8 

lõikes 4 osutatud ajavahemiku jooksul.  

117. Komisjon ja liikmesriigid tagavad, et 

andmesubjekt võib tõhusalt kasutada oma 

õigust pääseda ligi andmetele, neid 

parandada ja esitada vastuväiteid kooskõlas 

määrusega (EÜ) nr 45/2001 ja direktiiviga 

95/46/EÜ. Komisjon ja liikmesriigid 

tagavad, et andmesubjektid võivad tõhusalt 

kasutada oma õigust pääseda juurde endaga 

seotud andmetele ning parandada ja 

kustutada ebaõigeid või ebatäpseid 

andmeid. Vastavalt oma pädevusele 

tagavad komisjon ja liikmesriigid, et 

vigased ja ebaseaduslikult töödeldud 

isikuandmed kustutatakse vastavalt 

kohaldatavatele õigusaktidele. Parandused 

ja kustutamised tehakse nii kiiresti kui 

võimalik, kuid mitte hiljem kui 60 päeva 

pärast taotluse esitamist andmesubjekti 

poolt. 

6. Komisjon ja liikmesriigid tagavad, et 

andmesubjekt võib tõhusalt kasutada oma 

õigust pääseda ligi andmetele, neid 

parandada ja esitada vastuväiteid kooskõlas 

määrusega (EÜ) nr 45/2001 ja direktiiviga 

95/46/EÜ. Komisjon ja liikmesriigid 

tagavad, et andmesubjektid võivad tõhusalt 

kasutada oma õigust pääseda juurde endaga 

seotud andmetele ning parandada ja 

kustutada ebaõigeid või ebatäpseid 

andmeid. Vastavalt oma pädevusele 

tagavad komisjon ja liikmesriigid, et 

vigased ja ebaseaduslikult töödeldud 

isikuandmed kustutatakse vastavalt 

kohaldatavatele õigusaktidele. Parandused 

ja kustutamised tehakse nii kiiresti kui 

võimalik, kuid mitte hiljem kui 60 päeva 

pärast taotluse esitamist andmesubjekti 

poolt. 
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118. Komisjon sätestab rakendusaktides 

Eudamedi arendamiseks ja haldamiseks 

vajalikud tingimused. Kõnealused 

rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 

7. Komisjon sätestab rakendusaktides 

Eudamedi arendamiseks ja haldamiseks 

vajalikud tingimused. Kõnealused 

rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 

 7 a. Euroopa andmepangas sisalduv teave 

peab olema kindel, läbipaistev ja 

kasutajasõbralik ning võimaldama 

avalikkusel ja tervishoiutöötajatel 

võrrelda teavet registreeritud seadmete, 

ettevõtjate, kliiniliste uuringute, 

järelevalve andmete ja turujärelevalve 

meetmete kohta. 

 Eudamedi arendamisel ja haldamisel 

tagab komisjon asjaomaste sidusrühmade, 

sh patsiendi- ja 

tarbijakaitseorganisatsioonidega 

konsulteerides, et kõik Eudamedi osad on 

esitatud kasutajasõbralikul kujul. 

119. Seoses oma käesolevast artiklist 

tulenevate kohustustega ja sellega 

kaasneva isikuandmete töötlemisega on 

komisjon Eudamedi ja selle elektrooniliste 

süsteemide vastutav töötleja. 

8. Seoses oma käesolevast artiklist 

tulenevate kohustustega ja sellega 

kaasneva isikuandmete töötlemisega on 

komisjon Eudamedi ja selle elektrooniliste 

süsteemide vastutav töötleja. 

 
 

Muudatusettepanek  132 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 28 – lõiked 5–8 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

124. Teavitatud asutuste eest vastutav 

riiklik asutus tagab saadud teabe 

konfidentsiaalsuse. Siiski vahetab ta infot 

teavitatud asutuse kohta teiste 

liikmesriikide ja komisjoniga. 

5. Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik 

asutus hoolitseb saadud teabe 

konfidentsiaalsusaspektide eest. Siiski 

vahetab ta infot teavitatud asutuse kohta 

teiste liikmesriikide ja komisjoniga. 

125. Teavitatud asutuste eest vastutaval 

riiklikul asutusel on oma ülesannete 

täitmiseks piisaval arvul asjatundlikke 

töötajaid.  

6. Teavitatud asutuste eest vastutaval 

riiklikul asutusel on oma ülesannete 

täitmiseks asutusesiseselt piisaval arvul 

alalisi ja asjatundlikke koosseisulisi 

töötajaid. Selle nõude täitmist hinnatakse 

lõikes 8 osutatud vastastikuse 
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hindamisega. 

 Eelkõige riikliku asutuse töötajad, kes 

vastutavad tootepõhiseid hindamisi 

läbiviivate teavitatud asutuste töötajate 

töö auditeerimise eest, peavad omama 

tõendatud kvalifikatsiooni, mis on 

samaväärne teavitatud asutuste töötajate 

kvalifikatsiooniga, nagu see on sätestatud 

VI lisa punktis 3.2.5. 

 Samamoodi peavad riikliku asutuse 

töötajad, kes vastutavad tootja 

kvaliteedijuhtimise süsteemi auditeid 

läbiviivate teavitatud asutuste töötajate 

töö auditeerimise eest, omama tõendatud 

kvalifikatsiooni, mis on samaväärne 

teavitatud asutuste töötajate 

kvalifikatsiooniga, nagu see on sätestatud 

VI lisa punktis 3.2.6. 

Ilma et see piiraks artikli 33 lõike 3 

kohaldamist, kui riiklik asutus vastutab 

teavitatud asutuste määramise eest ka 

muudes valdkondades kui 

meditsiiniseadmed, konsulteeritakse kõigis 

spetsiaalselt meditsiiniseadmetega seotud 

küsimustes meditsiiniseadmete pädeva 

asutusega. 

Kui riiklik asutus vastutab teavitatud 

asutuste määramise eest ka muudes 

valdkondades kui meditsiiniseadmed, 

konsulteeritakse kõigis spetsiaalselt 

meditsiiniseadmetega seotud küsimustes 

meditsiiniseadmete pädeva asutusega.  

126. Liikmesriigid annavad komisjonile ja 

teistele liikmesriikidele teada 

vastavushindamisasutuste hindamise, 

määramise ja teavitamise ning teavitatud 

asutuste järelevalve menetlustest ja neis 

tehtavatest muudatustest. 

7. Lõplik vastutus teavitatud asutuste ja 

nende eest vastutavate riiklike asutuste 

eest kuulub liikmesriigile, kus need 

asutused asuvad. Liikmesriik peab 

kontrollima, et määratud riigiasutused, 

kes vastutavad teavitatud asutuste eest, 

täidaksid nõuetekohaselt oma 

tööülesandeid seoses 

vastavushindamisasutuste hindamise, 

määramise ja teavitamisega ning seoses 

teavitatud asutuste järelevalvega, ja et 

määratud riigiasutused, kes vastutavad 

teavitatud asutuste eest, töötaksid 

erapooletult ja objektiivselt. Liikmesriigid 

annavad komisjonile ja teistele 

liikmesriikidele kogu nõutud teabe 

vastavushindamisasutuste hindamise, 

määramise ja teavitamise ning teavitatud 

asutuste järelevalve menetluste ja neis 

tehtavate muudatuste kohta. Vastavalt 
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artikli 84 sätetele on selline teave 

üldsusele kättesaadav.  

127. Igal teisel aastal toimub teavitatud 

asutuste eest vastutava riikliku asutuse 

vastastikune hindamine. Vastastikune 

hindamine hõlmab hinnatava asutuse 

vastutusalas oleva 

vastavushindamisasutuse või teavitatud 

asutuse kohapealset kontrolli. Lõike 6 

teises lõigus osutatud juhul osaleb 

vastastikuses hindamises 

meditsiiniseadmete pädev asutus.  

8. Igal teisel aastal toimub teavitatud 

asutuste eest vastutavate riiklike asutuste 

vastastikune hindamine. Vastastikune 

hindamine hõlmab hinnatava asutuse 

vastutusalas oleva 

vastavushindamisasutuse või teavitatud 

asutuse kohapealset kontrolli. Lõike 6 

teises lõigus osutatud juhul osaleb 

vastastikuses hindamises 

meditsiiniseadmete pädev asutus.  

Liikmesriigid koostavad vastastikuse 

hindamise aastakava, tagades hindavate ja 

hinnatavate asutuste asjakohase rotatsiooni 

ning esitavad selle komisjonile. Komisjon 

võib nimetatud hindamisest osa võtta. 

Vastastikuse hindamise tulemused 

teatatakse kõigile liikmesriikidele ja 

komisjonile ning tulemuste kokkuvõte 

tehakse üldsusele kättesaadavaks. 

Liikmesriigid koostavad vastastikuse 

hindamise aastakava, tagades hindavate ja 

hinnatavate asutuste asjakohase rotatsiooni 

ning esitavad selle komisjonile. Komisjon 

võtab nimetatud hindamisest osa. 

Vastastikuse hindamise tulemused 

teatatakse kõigile liikmesriikidele ning 

tulemuste kokkuvõte tehakse üldsusele 

kättesaadavaks. 

 

Muudatusettepanek  133 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 29 – lõige 1 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

128. Teavitatud asutused peavad täitma 

organisatsioonilisi ja üldnõudeid ning 

kvaliteedijuhtimise, ressursside ja 

protsessidega seotud nõudeid, mis on 

vajalikud, et täita ülesandeid, milleks nad 

käesoleva määruse kohaselt määratud on. 

Miinimumnõuded, mida teavitatud 

asutused peavad täitma, on sätestatud 

VI lisas. 

1. Teavitatud asutused peavad täitma 

organisatsioonilisi ja üldnõudeid ning 

kvaliteedijuhtimise, ressursside ja 

protsessidega seotud nõudeid, mis on 

vajalikud, et täita ülesandeid, milleks nad 

käesoleva määruse kohaselt määratud on. 

Seetõttu tuleb tagada alaliste 

koosseisuliste meditsiiniliste ja tehniliste 

ning vajaduse korral ka farmakoloogiliste 

teadmistega haldus-, tehniliste ja 

teadustöötajate olemasolu. Kasutatakse 

alalisi koosseisulisi töötajaid, aga 

teavitatud asutustel võivad vajaduse 

korral palgata sihtotstarbeliselt ja ajutiselt 

ka väliseksperte. Miinimumnõuded, mida 

teavitatud asutused peavad täitma, on 

sätestatud VI lisas. Eelkõige peab 
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teavitatud asutuse töökorraldus ja 

toimimine olema kooskõlas VI lisa 

punktiga 1.2 selline, et tagada oma 

tegevuse sõltumatus, objektiivsus ja 

erapooletus ning vältida huvide konflikte. 

 Teavitatud asutus avaldab oma 

meditsiiniseadmete sertifitseerimise ja 

vastavushindamise eest vastutavate 

töötajate nimekirja. Nimekiri peab 

sisaldama vähemalt iga töötaja 

kvalifikatsioone, CV-d ja huvide 

deklaratsiooni. Nimekiri saadetakse 

teavitatud asutuste eest vastutavale 

riigiasutusele, kes kontrollib, kas töötajad 

täidavad käesoleva määruse nõudeid. 

Nimekiri saadetakse ka komisjonile. 

 

Muudatusettepanek  134 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 30 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 -1. Teavitatud asutusel peavad olema 

alalised koosseisulised töötajad ja 

teadmised nii seadmete toimimise 

hindamisega seotud tehnilistes 

valdkondades kui ka 

meditsiinivaldkonnas. Ta peab suutma 

oma jõududega hinnata alltöövõtjate 

kvaliteeti. 

 Meditsiiniseadmete või tehnoloogiate 

hindamiseks võib sõlmida lepinguid ka 

välisekspertidega, eriti kui oma kliiniline 

pädevus ei ole piisav. 

130. Kui teavitatud asutus annab kellelegi 

allhankelepingu korras 

vastavushindamisega seotud konkreetse 

ülesande või kasutab vastavushindamisega 

seotud konkreetse ülesande täitmiseks 

tütarettevõtjat, kontrollib ta, kas alltöövõtja 

või tütarettevõtja täidab VI lisas sätestatud 

asjakohaseid nõudmisi ja teatab sellest 

teavitatud asutuste eest vastutava riiklikule 

1. Kui teavitatud asutus annab kellelegi 

allhankelepingu korras 

vastavushindamisega seotud konkreetse 

ülesande või kasutab vastavushindamisega 

seotud konkreetse ülesande täitmiseks 

tütarettevõtjat, kontrollib ta, kas alltöövõtja 

või tütarettevõtja täidab VI lisas sätestatud 

asjakohaseid nõudmisi ja teatab sellest 

teavitatud asutuste eest vastutava riiklikule 
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asutusele. asutusele. 

131. Teavitatud asutus kannab täisvastutust 

tema nimel alltöövõtjate või 

tütarettevõtjate poolt täidetud ülesannete 

eest. 

2. Teavitatud asutus kannab täisvastutust 

tema nimel alltöövõtjate või 

tütarettevõtjate poolt täidetud ülesannete 

eest. 

 2 a. Teavitatud asutus teeb üldsusele 

kättesaadavaks alltöövõtjate või 

tütarettevõtjate nimekirja, nende 

konkreetsed ülesanded ja nende töötajate 

huvide deklaratsioonid. 

132. Vastavushindamistoimingute 

teostamisel võib alltöövõtjaid või 

tütarettevõtja kasutada üksnes 

vastavushindamist taotlenud füüsilise või 

juriidilise isiku nõusolekul. 

3. Vastavushindamistoimingute teostamisel 

võib alltöövõtjaid või tütarettevõtjat 

kasutada üksnes vastavushindamist 

taotlenud füüsilise või juriidilise isiku 

selgesõnalisel nõusolekul. 

133. Teavitatud asutus hoiab teavitatud 

asutuste eest vastutavale riiklikule 

asutusele kättesaadavana dokumente, 

milles käsitletakse alltöövõtja või 

tütarettevõtja kvalifikatsiooni ja nende 

käesoleva määruse alusel tehtud töö 

kontrollimist. 

4. Teavitatud asutus esitab vähemalt kord 

aastas teavitatud asutuste eest vastutavale 

riiklikule asutusele dokumendid, milles 

käsitletakse alltöövõtja või tütarettevõtja 

kvalifikatsiooni ja nende käesoleva 

määruse alusel tehtud töö kontrollimist. 

 4 a. Artikli 35 lõikes 3 sätestatud 

teavitatud asutuste iga-aastane hindamine 

peab sisaldama teavitatud asutuste 

alltöövõtja(te) või tütarettevõtja(te) 

vastavust VI lisas sätestatud tingimustele. 

 

 

Muudatusettepanek  135 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 30 a (uus) 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 30 a 

 Tütarettevõtjate ja alltöövõtjate 

elektrooniline register 

 1. Komisjon loob koostöös 

liikmesriikidega elektroonilise süsteemi 

alltöövõtjaid ja tütarettevõtjaid ning 

nende täidetavaid konkreetseid ülesandeid 

puudutava teabe võrdlemiseks ja 
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töötlemiseks ning haldab seda. 

 2. Enne alltöövõtu tegelikku korraldamist 

peab teavitatud asutus, kes kavatseb 

sõlmida alltöövõtulepingu või kasutada 

tütarettevõtjat vastavushindamisega 

seotud konkreetsete ülesannete täitmiseks, 

registreerima alltöövõtja(te) või 

tütarettevõtja(te) nime(d) ja nende 

konkreetsed ülesanded. 

 3. Ühe nädala jooksul pärast mis tahes 

muudatust lõikes 1 osutatud teabes 

ajakohastab asjakohane ettevõtja 

elektroonilises süsteemis olevad andmed. 

 4. Elektroonilises süsteemis sisalduvad 

andmed on üldsusele kättesaadavad. 

 

Muudatusettepanek  136 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 31 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 1. Vastavushindamisasutus esitab 

teavitamistaotluse selle liikmesriigi 

teavitatud asutuste eest vastutavale 

riiklikule asutusele, mille territooriumil ta 

on asutatud.  

 Kui vastavushindamisasutus soovib enda 

teavitamist artikli 43 a lõikes 1 osutatud 

seadmetest, teatab ta sellest ja esitab 

Euroopa Ravimiametile artikli 43 a 

kohase teavitamistaotluse. 

 

 

Muudatusettepanek  137 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 32 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

139. 14 päeva jooksul pärast lõikes 2 

osutatud esitamist määrab komisjon ühise 

3. 14 päeva jooksul pärast lõikes 2 osutatud 

esitamist määrab komisjon ühise 
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hindamisrühma, mis koosneb vähemalt 

kahest ekspertide loetelust valitud 

eksperdist, kes on kvalifitseeritud 

vastavushindamisasutusi hindama. Loetelu 

koostab komisjon koostöös 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmaga. Vähemalt üks 

neist ekspertidest on komisjoni esindaja, 

kes juhib ühist hindamisrühma. 

hindamisrühma, mis koosneb vähemalt 

kolmest ekspertide loetelust valitud 

eksperdist, kes on kvalifitseeritud 

vastavushindamisasutusi hindama ning 

kellel ei ole huvide konflikti taotleja 

vastavushindamisasutusega. Loetelu 

koostab komisjon koostöös 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmaga. Vähemalt üks 

neist ekspertidest on komisjoni esindaja ja 

vähemalt üks ekspert tuleb muust 

liikmesriigist kui see, kus asub taotleja 

vastavushindamisasutus. Komisjoni 

esindaja juhib ühist hindamisrühma. Juhul 

kui vastavushindamisasutus palus ennast 

teavitada artikli 43 a lõikes 1 osutatud 

seadmetest, kuulub hindamisrühma ka 

Euroopa Ravimiameti esindaja. 

140. 90 päeva jooksul pärast ühise 

hindamisrühma määramist vaatavad 

teavitatud asutuste eest vastutav riiklik 

asutus ja ühine hindamisrühm läbi 

dokumendid, mis on esitatud koos 

taotlusega vastavalt artiklile 31 ja viivad 

läbi taotleja vastavushindamisasutuse ja 

vajaduse korral 

vastavushindamismenetluses osalevate, 

liidus või liidust väljaspool asuvate 

tütarettevõtjate või alltöövõtjate kohapealse 

hindamise. Selline kohapealne hindamine 

ei hõlma nõudeid, mille kohta taotleja 

vastavushindamisasutus on saanud artikli 

31 lõikes 2 osutatud riikliku 

akrediteerimisasutuse väljastatud 

sertifikaadi, välja arvatud juhul, kui artikli 

32 lõikes 3 osutatud komisjoni esindaja 

nõuab kohapealset hindamist. 

4. 90 päeva jooksul pärast ühise 

hindamisrühma määramist vaatavad 

teavitatud asutuste eest vastutav riiklik 

asutus ja ühine hindamisrühm läbi 

dokumendid, mis on esitatud koos 

taotlusega vastavalt artiklile 31 ja viivad 

läbi taotleja vastavushindamisasutuse ja 

vajaduse korral 

vastavushindamismenetluses osalevate, 

liidus või liidust väljaspool asuvate 

tütarettevõtjate või alltöövõtjate kohapealse 

hindamise. Selline kohapealne hindamine 

ei hõlma nõudeid, mille kohta taotleja 

vastavushindamisasutus on saanud artikli 

31 lõikes 2 osutatud riikliku 

akrediteerimisasutuse väljastatud 

sertifikaadi, välja arvatud juhul, kui artikli 

32 lõikes 3 osutatud komisjoni esindaja 

nõuab kohapealset hindamist. 

Järeldused asutuse mittevastavuse kohta 

VI lisas sätestatud nõuetele tõstatatakse 

hindamismenetluse käigus ja neid 

arutatakse teavitatud asutuste eest 

vastutava riikliku asutuse ja ühise 

hindamisrühma vahel, et jõuda taotluse 

hindamise osas ühisele seisukohale. 

Eriarvamused tuuakse välja vastutava 

riikliku asutuse hindamisaruandes. 

Järeldused taotleja 

vastavushindamisasutuse mittevastavuse 

kohta VI lisas sätestatud nõuetele 

tõstatatakse hindamismenetluse käigus ja 

neid arutatakse teavitatud asutuste eest 

vastutava riikliku asutuse ja ühise 

hindamisrühma vahel. Riiklik asutus esitab 

hindamisaruandes meetmed, mida 

teavitatud asutus peab võtma selle 

tagamiseks, et kõnealune taotleja 
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vastavushindamisasutus vastaks VI lisas 

sätestatud nõuetele. Eriarvamuste korral 

lisatakse vastutava riikliku asutuse 

hindamisaruandele hindamisrühma 

eriarvamus, milles esitatakse teatisega 

seotud kahtlused. 

141. Teavitatud asutuste eest vastutav 

riiklik asutus esitab oma hindamisaruande 

ja teatise kavandi komisjonile, kes edastab 

need dokumendid viivitamata 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühmale 

ja ühise hindamisrühma liikmetele. 

Komisjoni taotluse korral esitab asutus 

need dokumendid kuni kolmes liidu 

ametlikus keeles. 

5. Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik 

asutus esitab oma hindamisaruande ja 

teatise kavandi komisjonile, kes edastab 

need dokumendid viivitamata 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühmale 

ja ühise hindamisrühma liikmetele. 

Hindamisrühma eriarvamuse korral 

esitatakse ka see komisjonile edastamiseks 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale. Komisjoni 

taotluse korral esitab asutus need 

dokumendid kuni kolmes liidu ametlikus 

keeles. 

142. Ühine hindamisrühm esitab oma 

arvamuse hindamisaruande ja teatise 

kavandi kohta 21 päeva jooksul pärast 

nende dokumentide kättesaamist ja 

komisjon edastab selle arvamuse 

viivitamata meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale. 21 päeva jooksul 

pärast ühise hindamisrühma arvamuse 

saamist annab meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm välja soovituse teatise 

kavandi kohta, mida asjakohane riiklik 

asutus otsuse tegemisel teavitava asutuse 

määramise suhtes nõuetekohaselt arvesse 

võtab. 

6. Ühine hindamisrühm esitab oma lõpliku 

arvamuse hindamisaruande, teatise kavandi 

ja vajaduse korral hindamisrühma 

eriarvamuse kohta 21 päeva jooksul pärast 

nende dokumentide kättesaamist ja 

komisjon edastab selle arvamuse 

viivitamata meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale. 21 päeva jooksul 

pärast ühise hindamisrühma arvamuse 

saamist annab meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm välja soovituse teatise 

kavandi kohta. Asjakohane riiklik asutus 

lähtub teavitava asutuse määramise otsuse 

tegemisel meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma kõnealusest 

soovitusest. Kui asjaomase riikliku 

asutuse otsus erineb meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma soovitusest, esitab 

ta koordineerimisrühmale oma otsuse 

täieliku kirjaliku põhjenduse. 
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Muudatusettepanek  138 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 33 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

145. Liikmesriigid võivad teavitada üksnes 

sellistest vastavushindamisasutustest, mis 

vastavad VI lisas sätestatud tingimustele.  

2. Liikmesriigid teavitavad üksnes 

sellistest vastavushindamisasutustest, mis 

vastavad VI lisas sätestatud tingimustele ja 

mille taotluste hindamise menetlused on 

artikli 32 kohaselt lõpule viidud. 

146. Kui teavitatud asutuste eest vastutav 

riiklik asutus vastutab teavitatud asutuste 

määramise eest ka muude toodete 

valdkonnas peale meditsiiniseadmete, 

esitab meditsiiniseadmete pädev asutus 

enne teavitamist positiivse arvamuse 

teatise ja selle ulatuse kohta. 

 

147. Teatises määratakse selgelt kindlaks 

määramise ulatus, tuues välja 

vastavushindamistoimingud, 

vastavushindamismenetlused ja seadmete 

tüüp, mida teavitatud asutusel on õigus 

hinnata. 

4. Teatises määratakse selgelt kindlaks 

määramise ulatus, tuues välja 

vastavushindamistoimingud, 

vastavushindamismenetlused ning nende 

seadmete riskiklassi ja tüübi, mida 

teavitatud asutusel on õigus hinnata. 

Komisjon võib rakendusaktide kaudu 

koostada loetelu koodidest ja vastavatest 

seadme tüüpidest, et täpsustada teavitatud 

asutuse määramise ulatus, liikmesriigid 

saavad neid koode oma teatistes kasutada. 

Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu 

kooskõlas artikli 88 lõikes 2 osutatud 

nõuandemenetlusega. 

Komisjon võib rakendusaktide kaudu 

koostada loetelu koodidest ja vastavatest 

seadme riskiklassidest ja tüüpidest, et 

täpsustada teavitatud asutuse määramise 

ulatus, liikmesriigid omakorda kasutavad 

neid oma teatistes. Kõnealused 

rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikli 88 lõikes 2 osutatud 

nõuandemenetlusega. 

151. Kui mõni liikmesriik või komisjon 

esitab vastuväiteid kooskõlas lõikega 7, 

peatatakse teatise mõju. Sellisel juhul 

esitab komisjon 15 päeva jooksul pärast 

lõikes 7 osutatud ajavahemiku lõppu 

küsimuse meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale. Pärast osapooltega 

konsulteerimist avaldab 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

oma arvamuse hiljemalt 28 päeva pärast 

seda, kui küsimus talle esitati. Kui teavitav 

liikmesriik ei nõustu meditsiiniseadmete 

8. Kui mõni liikmesriik või komisjon esitab 

vastuväiteid kooskõlas lõikega 7, 

peatatakse teatise mõju viivitamatult. 

Sellisel juhul esitab komisjon 15 päeva 

jooksul pärast lõikes 7 osutatud 

ajavahemiku lõppu küsimuse 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale. Pärast osapooltega 

konsulteerimist avaldab 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

oma arvamuse hiljemalt 28 päeva pärast 

seda, kui küsimus talle esitati. Kui teavitav 
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koordineerimisrühma arvamusega, võib ta 

taotleda komisjoni arvamust.  

liikmesriik ei nõustu meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma arvamusega, võib ta 

taotleda komisjoni arvamust.  

152. Kui kooskõlas lõikega 7 vastuväiteid 

ei esitata või kui meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm või komisjon on 

pärast lõike 8 kohast konsulteerimist 

seisukohal, et teatise võib täielikult või 

osaliselt vastu võtta, avaldab komisjon 

teatise. 

9. Kui kooskõlas lõikega 7 vastuväiteid ei 

esitata või kui meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm või komisjon on 

pärast lõike 8 kohast konsulteerimist 

seisukohal, et teatise võib täielikult vastu 

võtta, avaldab komisjon teatise. 

 Komisjon sisestab teavitatud asutuse 

teatisega seotud teabe ka artikli 27 

lõikes 2 sätestatud elektroonilisse 

süsteemi. Sellele teabele lisatakse 

käesolevas artiklis osutatud teavitatud 

asutuste eest vastutava riikliku asutuse 

lõplik hindamisaruanne, ühise 

hindamisrühma arvamus ja 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

soovitus. 

 Teatise täielikud üksikasjad, sealhulgas 

seadmete klass ja tüüp, samuti lisad 

peavad olema üldsusele kättesaadavad.  
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 34 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Komisjon määrab 

identifitseerimisnumbri igale teavitatud 

asutusele, mille kohta on teatis kooskõlas 

artikliga 33 vastu võetud. Ta määrab 

üheainsa identifitseerimisnumbri, isegi kui 

asutusest teavitatakse mitme liidu õigusakti 

alusel. 

1. Komisjon määrab 

identifitseerimisnumbri igale teavitatud 

asutusele, mille kohta on teatis kooskõlas 

artikliga 33 vastu võetud. Ta määrab 

üheainsa identifitseerimisnumbri, isegi kui 

asutusest teavitatakse mitme liidu õigusakti 

alusel. Direktiivi 90/385/EMÜ ja direktiivi 

93/42/EMÜ alusel teavitatud asutused 

säilitavad eduka uuesti teavitamise korral 

oma identifitseerimisnumbri. 
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Selgitus 

Olemasolevad teavitatud asutused peaksid uuesti teavitamise korral säilitama oma 

identifitseerimisnumbrid. See väldib tarbetut bürokraatiat, näiteks uute 

identifitseerimisnumbrite sisestamist Euroopa eri andmebaasidesse ja toodete märgistuse 

kulukat väljavahetamist. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 34 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

155. Komisjon teeb avalikkusele 

kättesaadavaks käesoleva määruse alusel 

teavitatud asutuste nimekirja, mis sisaldab 

ka neile määratud 

identifitseerimisnumbreid ja toiminguid, 

mille teostamiseks nad on määratud. 

Komisjon tagab, et seda nimekirja 

ajakohastatakse. 

2. Komisjon teeb avalikkusele lihtsalt 

kättesaadavaks käesoleva määruse alusel 

teavitatud asutuste nimekirja, mis sisaldab 

ka neile määratud 

identifitseerimisnumbreid ja toiminguid, 

mille teostamiseks nad on määratud. 

Komisjon tagab, et seda nimekirja 

ajakohastatakse.  
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 35 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

156. Teavitatud asutuste eest vastutav 

riiklik asutus teostab pidevalt teavitatud 

asutuste järelevalvet, et tagada VI lisas 

sätestatud nõudmiste pidev täitmine. 

Teavitatud asutus esitab nõudmise korral 

kogu asjakohase informatsiooni ja 

dokumentatsiooni, mida on vaja, et 

vastutav asutus saaks kontrollida nimetatud 

kriteeriumide täitmist. 

1. Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik 

asutus ja vajaduse korral Euroopa 

Ravimiamet teostab pidevalt teavitatud 

asutuste järelevalvet, et tagada VI lisas 

sätestatud nõudmiste pidev täitmine. 

Teavitatud asutus esitab nõudmise korral 

kogu asjakohase informatsiooni ja 

dokumentatsiooni, mida on vaja, et 

vastutav asutus saaks kontrollida nimetatud 

kriteeriumide täitmist. 

Teavitatud asutus teatab teavitatud asutuste 

eest vastutavale riiklikule asutusele 

viivitamatult kõigist muudatustest, 

eelkõige seoses personali, ruumide, 

tütarettevõtjate ja alltöövõtjatega, mis 

võivad mõjutada VI lisas sätestatud nõuete 

Teavitatud asutus teatab teavitatud asutuste 

eest vastutavale riiklikule asutusele 

viivitamatult ja hiljemalt 15 päeva jooksul 

kõigist muudatustest, eelkõige seoses 

personali, ruumide, tütarettevõtjate ja 

alltöövõtjatega, mis võivad mõjutada 
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täitmist või asutuse suutlikkust teostada 

vastavushindamistoiminguid seoses 

seadmetega, mille jaoks ta on määratud. 

VI lisas sätestatud nõuete täitmist või 

asutuse suutlikkust teostada 

vastavushindamistoiminguid seoses 

seadmetega, mille jaoks ta on määratud. 

157. Teavitatud asutus vastab viivitamata 

tema teostatud 

vastavushindamistoimingutega seotud 

küsimustele, mille on esitanud tema või 

mõne teise liikmesriigi ametiasutus või 

komisjon. Selle liikmesriigi teavitatud 

asutuste eest vastutav riiklik asutus, kus 

teavitatud asutus asub, täidab kõigi teiste 

liikmesriikide asutuste või komisjoni 

esitatud taotlused, välja arvatud juhul, kui 

on õiguspärane põhjus seda mitte teha – 

sellisel puhul võivad mõlemad pooled 
konsulteerida meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmaga. Teavitatud asutus 

või tema riigi teavitatud asutuste eest 

vastutav riiklik asutus võib nõuda, et teise 

liikmesriigi asutustele või komisjonile 

edastatud teavet käsitataks 

konfidentsiaalsena. 

2. Teavitatud asutus vastab viivitamata ja 

hiljemalt 15 päeva jooksul tema teostatud 

vastavushindamistoimingutega seotud 

küsimustele, mille on esitanud tema või 

mõne teise liikmesriigi ametiasutus või 

komisjon. Selle liikmesriigi teavitatud 

asutuste eest vastutav riiklik asutus, kus 

teavitatud asutus asub, täidab kõigi teiste 

liikmesriikide asutuste või komisjoni 

esitatud taotlused. Juhul, kui on 

õiguspärane põhjus seda mitte teha, 

selgitavad teavitatud asutused neid 

põhjuseid kirjalikult ja konsulteerivad 
meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmaga, kes esitab seejärel 

oma soovituse. Teavitatud asutuste eest 

vastutav riiklik asutus järgib 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

soovitust. 

158. Vähemalt kord aastas hindab 

teavitatud asutuste eest vastutav riiklik 

asutus, kas iga tema vastutusalas olev 

teavitatud asutus vastab endiselt VI lisas 

sätestatud nõuetele. See hindamine sisaldab 

kontrollkäiku igasse teavitatud asutusse. 

3. Vähemalt kord aastas hindab teavitatud 

asutuste eest vastutav riiklik asutus, kas iga 

tema vastutusalas olev teavitatud asutus, 

sealhulgas ka viimase alltöövõtja(d) ja 

tütarettevõtja(d), vastab endiselt VI lisas 

sätestatud nõuetele. See hindamine sisaldab 

etteteatamata kontrollkäiku igasse 

teavitatud asutusse ning vajaduse korral 

igasse Euroopa Liidus või sellest 

väljaspool asuvatesse tütarettevõtjasse või 

alltöövõtjasse.  

 Hindamine hõlmab ka teavitatud asutuse 

poolt seadme kavandile antud hinnangu 

pistelist läbivaatamist, et määrata 

kindlaks teavitatud asutuse jätkuv 

pädevus ja hindamise kvaliteet, eriti tema 

võime kaaluda ja hinnata kliinilisi 

tõendeid. 

159. Kolm aastat pärast teavitatud asutusest 

teatamist ja seejärel iga kolme aasta tagant 

hindavad asutuse asukohariigi teavitatud 

asutuste eest vastutav riiklik asutus ja 

artikli 32 lõigetes 3 ja 4 kirjeldatud 

4. Kaks aastat pärast teavitatud asutusest 

teatamist ja seejärel iga kahe aasta tagant 

hindavad asutuse asukohariigi teavitatud 

asutuste eest vastutav riiklik asutus ja 

artikli 32 lõigetes 3 ja 4 kirjeldatud 
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menetluse kohaselt määratud ühine 

hindamisrühm, kas teavitatud asutus vastab 

endiselt VI lisas sätestatud nõudmistele. 

Komisjoni või liikmesriigi taotlusel võib 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

algatada käesolevas lõikes kirjeldatud 

hindamismenetluse igal ajal, kui tekib 

põhjendatud kahtlus, kas teavitatud asutus 

vastab endiselt VI lisas sätestatud 

nõudmistele. 

menetluse kohaselt määratud ühine 

hindamisrühm, kas teavitatud asutus ning 

tema tütarettevõtjad ja alltöövõtjad 

vastavad endiselt VI lisas sätestatud 

nõudmistele. Komisjoni või liikmesriigi 

taotlusel võib meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm algatada käesolevas 

lõikes kirjeldatud hindamismenetluse igal 

ajal, kui tekib põhjendatud kahtlus, kas 

teavitatud asutus või tema tütarettevõtja 

või alltöövõtja vastab endiselt VI lisas 

sätestatud nõudmistele. 

 Artiklis 43 a käsitletud spetsiaalsete 

teavitatud asutuste hindamine viiakse läbi 

igal aastal.  

 Hindamise täielik tulemus avaldatakse. 

160. Liikmesriigid annavad vähemalt kord 

aastas komisjonile ja teistele 

liikmesriikidele aru oma 

järelevalvetegevuse kohta. See aruanne 

sisaldab kokkuvõtet, mis tehakse üldsusele 

kättesaadavaks. 

5. Liikmesriigid annavad vähemalt kord 

aastas komisjonile ja teistele 

liikmesriikidele aru oma 

järelevalvetegevuse kohta. See aruanne 

sisaldab kokkuvõtet, mis tehakse üldsusele 

kättesaadavaks. 

 5 a. Igal aastal esitavad teavitatud 

asutused oma aasta tegevusaruande, mis 

sisaldab VI lisa punktis 3.5 sätestatud 

teavet, pädevale asutusele ja komisjonile, 

kes edastab selle meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 35 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 35 a 

 Karistused 

 Liikmesriigid tagavad karistussüsteemi 

olemasolu, juhuks kui teavitatud asutused 

ei täida miinimumnõudeid. Kõnealune 

süsteem peab olema läbipaistev ning 

rikkumise laadi ja tasemega 
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proportsionaalne. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 36 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

161. Komisjoni ja teisi liikmesriike 

teavitatakse kõigist edaspidistest 

asjakohastest muudatustest teatises. Artikli 

32 lõigetes 2–6 ja artiklis 33 kirjeldatud 

menetlust kohaldatakse muudatuste suhtes, 

mis hõlmavad teatise ulatuse laiendamist. 

Kõikidel muudel juhtudel avaldab 

komisjon muudetud teatised artikli 33 

lõikes 10 osutatud elektroonilises 

teavitamisvahendis. 

1. Komisjoni ja teisi liikmesriike 

teavitatakse kõigist edaspidistest 

asjakohastest muudatustest teatises. Artikli 

32 lõigetes 2–6 ja artiklis 33 kirjeldatud 

menetlust kohaldatakse muudatuste suhtes, 

mis hõlmavad teatise ulatuse laiendamist. 

Kõikidel muudel juhtudel avaldab 

komisjon muudetud teatised artikli 33 

lõikes 10 osutatud elektroonilises 

teavitamisvahendis. 

162. Kui teavitatud asutuste eest vastutav 

riiklik asutus on veendunud, et teavitatud 

asutus ei vasta enam VI lisas sätestatud 

nõuetele või et ta ei ole oma kohustusi 

täitnud, siis asutus peatab, piirab või 

tühistab täielikult või osaliselt teatise, 

sõltuvalt nõuetele mittevastavuse või 

kohustuste täitmata jätmise tõsidusest. 

Peatamise kestus ei ületa ühte aastat, 

mida võib veel ühe aasta võrra pikendada. 

Kui teavitatud asutus on oma tegevuse 

lõpetanud, tühistab teavitatud asutuste eest 

vastutav riiklik asutus teatise. 

2. Kui teavitatud asutuste eest vastutav 

riiklik asutus on veendunud, et teavitatud 

asutus ei vasta enam VI lisas sätestatud 

nõuetele või et ta ei ole oma kohustusi 

täitnud, siis asutus peatab, piirab või 

tühistab täielikult või osaliselt teatise, 

sõltuvalt nõuetele mittevastavuse või 

kohustuste täitmata jätmise tõsidusest. 

Peatamist kohaldatakse seni, kuni 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

on jõudnud peatamise tühistamise 

otsuseni, mis järgneb artikli 32 lõikes 3 

kirjeldatud menetluse kohaselt määratud 

ühise hindamisrühma hindamisele. Kui 

teavitatud asutus on oma tegevuse 

lõpetanud, tühistab teavitatud asutuste eest 

vastutav riiklik asutus teatise. 

Teavitatud asutuste eest vastutavad 

riiklikud asutused teatavad komisjonile ja 

teistele liikmesriikidele viivitamata kõigist 

teatiste peatamistest, piiramistest ja 

tühistamistest. 

Teavitatud asutuste eest vastutavad 

riiklikud asutused teatavad komisjonile, 

teistele liikmesriikidele ning asjaomastele 

tootjatele ja tervishoiutöötajatele 
viivitamata ja hiljemalt 10 päeva jooksul 

kõigist teatiste peatamistest, piiramistest ja 

tühistamistest. 

163. Teatise piiramise, peatamise või 

tühistamise korral võtab liikmesriik 

3. Teatise piiramise, peatamise või 

tühistamise korral teavitab liikmesriik 
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asjakohaseid meetmeid, et tagada, et 

asjaomase teavitatud asutuse toimikuid 

töötleb kas teine teavitatud asutus või need 

hoitakse teavitatud asutuste ja 

turujärelevalve eest vastutavatele riiklikele 

asutustele nende taotluse korral 

kättesaadavatena. 

komisjoni ning võtab asjakohaseid 

meetmeid, et tagada, et asjaomase 

teavitatud asutuse toimikuid töötleb kas 

teine teavitatud asutus või need hoitakse 

teavitatud asutuste ja turujärelevalve eest 

vastutavatele riiklikele asutustele nende 

taotluse korral kättesaadavatena. 

164. Teavitatud asutuste eest vastutavad 

riiklikud asutused hindavad, kas teatise 

muutmise põhjused mõjutavad teavitatud 

asutuse väljastatud sertifikaate ja esitavad 

komisjonile ja teistele liikmesriikidele 

kolme kuu jooksul pärast teatise 

muudatustest teatamist aruande oma 

järelduste kohta. Kui see on turul olevate 

seadmete ohutuse tagamiseks vajalik, 

annab kõnealune ametiasutus teavitatud 

asutusele korralduse peatada või tühistada 

ametiasutuse määratud mõistliku aja 

jooksul kõik alusetult väljastatud 

sertifikaadid. Kui teavitatud asutus seda 

määratud aja jooksul ei tee või on oma 

tegevuse lõpetanud, peatab või tühistab 

alusetult väljastatud sertifikaadid teavitatud 

asutuste eest vastutav riiklik asutus ise. 

4. Teavitatud asutuste eest vastutavad 

riiklikud asutused hindavad, kas teatise 

peatamise, piiramise või tühistamise 
põhjused mõjutavad teavitatud asutuse 

väljastatud sertifikaate ja esitavad 

komisjonile ja teistele liikmesriikidele 

kolme kuu jooksul pärast teatise 

muudatustest teatamist aruande oma 

järelduste kohta. Kui see on turul olevate 

seadmete ohutuse tagamiseks vajalik, 

annab kõnealune ametiasutus teavitatud 

asutusele korralduse peatada või tühistada 

ametiasutuse määratud mõistliku aja 

jooksul ja hiljemalt 30 päeva pärast 

aruande avaldamist kõik alusetult 

väljastatud sertifikaadid. Kui teavitatud 

asutus seda määratud aja jooksul ei tee või 

on oma tegevuse lõpetanud, peatab või 

tühistab alusetult väljastatud sertifikaadid 

teavitatud asutuste eest vastutav riiklik 

asutus ise. 

 Selleks et kontrollida, kas teatise 

peatamise, piiramise või tühistamise 

põhjused mõjutavad väljastatud 

sertifikaate, palub vastutav riiklik asutus 

asjaomastel tootjatel esitada tõendeid 

teatisele vastavuse kohta ning seejärel on 

tootjatel vastamiseks 30 päeva aega. 

165. Muud sertifikaadid peale alusetult 

väljastatud sertifikaatide, mille on 

väljastanud teavitatud asutus, kelle suhtes 

on teavitamine peatatud, piiratud või 

tühistatud, jäävad kehtima järgmistel 

tingimustel: 

5. Muud sertifikaadid peale alusetult 

väljastatud sertifikaatide, mille on 

väljastanud teavitatud asutus, kelle suhtes 

on teavitamine peatatud, piiratud või 

tühistatud, jäävad kehtima järgmistel 

tingimustel: 

(zzz) teatise peatamise korral: tingimusel, 

et kolme kuu jooksul pärast peatamist 

kinnitab kas meditsiiniseadmete pädev 

asutus selles liikmesriigis, kus asub 

sertifikaadiga hõlmatud toote tootja või 

(a) teatise peatamise korral: tingimusel, et 

kolme kuu jooksul pärast peatamist 

kinnitab muu teavitatud asutus kirjalikult, 

et ta täidab peatamise ajal teavitatud 

asutuse ülesandeid; 
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muu teavitatud asutus kirjalikult, et ta 

täidab peatamise ajal teavitatud asutuse 

ülesandeid; 

(aaaa) teatise piiramise või tühistamise 

korral: kolmeks kuuks pärast piiramist või 

tühistamist. Meditsiiniseadmete pädev 

asutus selles liikmesriigis, kus asub 

sertifikaadiga hõlmatud toote tootja, võib 

pikendada sertifikaatide kehtivust veel 

kolme kuu kaupa, kusjuures kokku ei tohi 

pikendamise kestus ületada 12 kuud, 

tingimusel, et ta täidab selle aja jooksul 

teavitatud asutuse ülesandeid. 

(b) teatise piiramise või tühistamise korral: 

kolmeks kuuks pärast piiramist või 

tühistamist. Meditsiiniseadmete pädev 

asutus selles liikmesriigis, kus asub 

sertifikaadiga hõlmatud toote tootja, võib 

pikendada sertifikaatide kehtivust veel 

kolme kuu kaupa, kusjuures kokku ei tohi 

pikendamise kestus ületada 12 kuud, 

tingimusel, et ta täidab selle aja jooksul 

teavitatud asutuse ülesandeid. 

Ametiasutus või teavitatud asutus, kes 

täidab selle teavitatud asutuse ülesandeid, 

keda teatise muutmine puudutab, teavitab 

sellest viivitamata komisjoni, teisi 

liikmesriike ja teisi teavitatud asutusi. 

Ametiasutus või teavitatud asutus, kes 

täidab selle teavitatud asutuse ülesandeid, 

keda teatise muutmine puudutab, teavitab 

sellest viivitamata ja hiljemalt 10 päeva 

jooksul komisjoni, teisi liikmesriike ja teisi 

teavitatud asutusi. 

 Komisjon sisestab viivitamata ja hiljemalt 

10 päeva jooksul teavitatud asutuse 

teatisega seotud teabe muudatused artikli 

27 lõikes 2 sätestatud elektroonilisse 

süsteemi. 

 

 

Muudatusettepanek  144 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 37 – lõige 3 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kui komisjon on veendunud, et teavitatud 

asutus ei täida enam teavitamise aluseks 

olevaid nõudeid, siis teatab ta sellest 

teavitavale liikmesriigile ning nõuab, et see 

võtaks vajalikud parandusmeetmed, 

sealhulgas vajaduse korral peataks või 

tühistaks teavitamise või piiraks seda. 

Kui komisjon on veendunud, et teavitatud 

asutus ei täida enam teavitamise aluseks 

olevaid nõudeid, siis teatab ta sellest 

teavitavale liikmesriigile ning nõuab, et see 

võtaks vajalikud parandusmeetmed, 

sealhulgas vajaduse korral peataks või 

tühistaks teavitamise või piiraks seda. 

Pärast hindamist teeb komisjon aruande 

koos liikmesriikide arvamustega üldsusele 

kättesaadavaks. 
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Muudatusettepanek  145 

 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 39 – lõik 1  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Komisjon tagab, et teavitatud asutuste 

vahel korraldatakse asjakohane 

koordineerimine ja koostöö ning selleks 

luuakse meditsiiniseadmete, sh in vitro 

diagnostikameditsiiniseadmete valdkonna 

teavitatud asutuste koordineerimisrühm. 

Komisjon koostöös meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmaga tagab, et 

teavitatud asutuste vahel korraldatakse 

asjakohane koordineerimine ja koostöö 

ning selleks luuakse meditsiiniseadmete, sh 

in vitro diagnostikameditsiiniseadmete 

valdkonna teavitatud asutuste 

koordineerimisrühm. See rühm tuleb 

kokku regulaarselt ja vähemalt kaks 

korda aastas. 

Selgitus 

Koordineerimisrühm peab olema tõhus arutelufoorum ning peab võimaldama teavitatud 

asutuste vahelist ning ka teavitatud asutuste ja pädevate asutuste vahelist kogemuste 

jagamist. 

 

 

Muudatusettepanek  146 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 39 – lõik 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Komisjon või meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm võib nõuda mis tahes 

teavitatud asutuse osavõttu. 

Selgitus 

Koordineerimisrühm peab olema tõhus arutelufoorum ning võimaldama komisjoni ja 

pädevate asutuste kontrolli. Tuleks selgeks teha, et kohalolek on kohustuslik, kui komisjon või 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm seda nõuab. 
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Muudatusettepanek  147 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 39 – lõige 2 b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Vastavalt käesolevas artiklis sätestatule 

võib komisjon rakendusaktidega võtta 

vastu meetmeid, millega sätestatakse 

teavitatud asutuste koordineerimisrühma 

tegutsemise üksikasjad. Kõnealused 

rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikli 84 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 

Selgitus 

Koordineerimisrühm peab olema tõhus arutelufoorum ning peab võimaldama teavitatud 

asutuste vahelist ning ka teavitatud asutuste ja pädevate asutuste vahelist kogemuste 

jagamist. Koordineerimisrühma tegutsemise üksikasju peaks täiendavalt arendama 

rakendusaktidega. 

 

Muudatusettepanek 148 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 40 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Tasud Riiklike asutuste teenuste kasutamise 
tasud 

169. Liikmesriik, kus asutused asuvad, 

nõuab tasu taotlevatelt 

vastavushindamisasutuselt ja teavitatud 

asutustelt. Kõnealuste tasudega kaetakse 

täielikult või osaliselt need kulud, mis on 

seotud teavitatud asutuste eest vastutavate 

riiklike asutuste käesoleva määruse kohase 

tegevusega. 

1. Liikmesriik, kus asutused asuvad, nõuab 

tasu taotlevatelt vastavushindamisasutuselt 

ja teavitatud asutustelt. Kõnealuste 

tasudega kaetakse täielikult või osaliselt 

need kulud, mis on seotud teavitatud 

asutuste eest vastutavate riiklike asutuste 

käesoleva määruse kohase tegevusega. 

170. Komisjonile antakse õigus võtta 

kooskõlas artikliga 89 vastu delegeeritud 

õigusakte, millega määratakse kindlaks 

lõikes 1 osutatud tasude suurus ja 

struktuur, võttes arvesse inimeste tervise ja 

ohutuse kaitse, innovatsiooni toetamise ja 

2. Komisjonile antakse õigus võtta 

kooskõlas artikliga 89 vastu delegeeritud 

õigusakte, millega määratakse kindlaks 

lõikes 1 osutatud võrreldavate tasude määr 

ja struktuur, võttes arvesse inimeste tervise 

ja ohutuse kaitse, innovatsiooni toetamise 
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kulutõhususe eesmärki. Erilist tähelepanu 

pööratakse nende teavitatud asutuste 

huvidele, kes on esitanud riikliku 

akrediteerimisasutuse poolt väljastatud 

kehtiva sertifikaadi, nagu on osutatud 

artikli 31 lõikes 2, ja nende teavitatud 

asutuste huvidele, kes on komisjoni 

soovituse 2003/361/EÜ kohaselt 

määratletud väikeste ja keskmise suurusega 

ettevõtjatena.  

ja kulutõhususe eesmärki ning vajadust 

luua kõigis liikmesriikides võrdsed 

konkurentsitingimused. Erilist tähelepanu 

pööratakse nende teavitatud asutuste 

huvidele, kes on esitanud riikliku 

akrediteerimisasutuse poolt väljastatud 

kehtiva sertifikaadi, nagu on osutatud 

artikli 31 lõikes 2, ja nende teavitatud 

asutuste huvidele, kes on komisjoni 

soovituse 2003/361/EÜ kohaselt 

määratletud väikeste ja keskmise suurusega 

ettevõtjatena. 

 Nimetatud tasud peavad olema 

proportsionaalsed ja kooskõlas 

liikmesriigi elatustasemega. Tasude 

suurused avalikustatakse. 

 

Muudatusettepanek  149 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 40 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 40 a 

 Teavitatud asutuste vastavushindamisega 

seotud tegevuste eest võetavate tasude 

läbipaistvus 

 1. Liikmesriigid võtavad vastu teavitatud 

asutuste standardseid teenustasusid 

reguleerivad õigusnormid. 

 2. Liikmesriikide tasumäärad peavad 

olema võrreldavad. Kõnealuste tasude 

võrdlemise lihtsustamiseks esitab 

komisjon 24 kuu jooksul pärast käesoleva 

määruse jõustumist asjakohased 

suunised. 

 3. Liikmesriigid esitavad komisjonile oma 

standardtasude nimekirjad. 

 4. Liikmesriigi ravimiamet tagab, et 

teavitatud asutused avalikustavad 

vastavushindamise tasu standardmäärad.  
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Muudatusettepanek  150 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 41 – lõige 2 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Pädev asutus teavitab vähemalt 14 päeva 

enne mis tahes otsuse tegemist 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

ja komisjoni oma kavandatavast otsusest. 

Pädev asutus teavitab vähemalt 14 päeva 

enne mis tahes otsuse tegemist 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

ja komisjoni oma kavandatavast otsusest. 

Lõplik vastus avalikustatakse Eudamedis. 

 

 

Muudatusettepanek  151 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 41 – lõige 3 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Komisjon võib liikmesriigi palvel või omal 

initsiatiivil võtta vastu rakendusakte, 

millega otsustatakse VII lisas sätestatud 

klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine 

teatava seadme või seadmete kategooria 

või rühma suhtes, et määrata kindlaks 

nende seadmete klass. 

Komisjon võib liikmesriigi palvel või omal 

initsiatiivil võtta vastu rakendusakte, 

millega otsustatakse VII lisas sätestatud 

klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine 

teatava seadme või seadmete kategooria 

või rühma suhtes, et määrata kindlaks 

nende seadmete klass. Selline otsus tuleks 

teha eelkõige liikmesriikide lahknevatest 

otsustest tingitud olukorra lahendamiseks. 

 

 

Muudatusettepanek  152 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 41 – lõige 3 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu 

kooskõlas artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 

Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu 

kooskõlas artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. Enne 

rakendusaktide vastuvõtmist konsulteerib 

komisjon asjaomaste sidusrühmadega ja 

arvestab nende ettepanekutega. 
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Selgitus 

Delegeeritud õigusaktide ja rakendusaktide vastuvõtmiseni viiva menetluse läbipaistvamaks 

muutmiseks peaks komisjon konsulteerima ja asjaomaste sidusrühmadega ja nende 

ettepanekuid arvesse võtma. 

 

 

Muudatusettepanek  153 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 41 – lõige 4 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

174. Selleks et võtta arvesse tehnika 

arengut ja artiklites 61–75 kirjeldatud 

turujärelevalvetoimingutest saadavat mis 

tahes teavet, antakse komisjonile õigus 

võtta kooskõlas artikliga 89 vastu 

delegeeritud õigusakte, mis käsitlevad 

järgmist: 

4. Tehnika arengu ja artiklites 61–75 

kirjeldatud turujärelevalvetoimingutest 

saadava mis tahes teabe arvessevõtmiseks 

antakse komisjonile pärast konsulteerimist 

asjaomaste sidusrühmadega, sh 

tervishoiutöötajate organisatsioonidega 
õigus võtta kooskõlas artikliga 89 vastu 

delegeeritud õigusakte, mis käsitlevad 

järgmist: 

 

 

Muudatusettepanek  154 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 42 – lõige 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

178. IIa klassi liigitatud seadmete (välja 

arvatud tellimusmeditsiiniseadmed või 

uuritavad seadmed) tootjad viivad läbi 

kvaliteedi täielikul tagamisel ja kavandi 

toimiku läbivaatamisel põhineva 

vastavushindamismenetluse, mis on 

sätestatud VIII lisas (välja arvatud 

kõnealuse lisa II peatüki nõuded) ning 

hindavad representatiivsete näidiste põhjal 

kavandi dokumentatsiooni, mis moodustab 

osa tehnilisest dokumentatsioonist. Selle 

asemel võib tootja valida II lisas sätestatud 

tehnilise dokumentatsiooni koostamise 

koos X lisa A osa punktis 7 või B osa 

punktis 8 sätestatud toote vastavuse 

4. IIa klassi liigitatud seadmete (välja 

arvatud teadusuuringutes kasutatavad või 

tellimusmeditsiiniseadmed) tootjad viivad 

läbi kvaliteedi täielikul tagamisel põhineva 

vastavushindamismenetluse, mis on 

sätestatud VIII lisas (välja arvatud 

kõnealuse lisa II peatüki nõuded) ning 

hindavad representatiivsete näidiste põhjal 

prototüüpi ja kavandi dokumentatsiooni, 

mis moodustab osa tehnilisest 

dokumentatsioonist. Teise võimalusena 

võib tootja valida II lisas sätestatud 

tehnilise dokumentatsiooni koostamise 

koos X lisa A osa punktis 7 või B osa 

punktis 8 sätestatud toote vastavuse 
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tõendamisel põhineva 

vastavushindamisega. 

tõendamisel põhineva 

vastavushindamisega. 

 

 

Muudatusettepanek  155 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 42 – lõige 10 – lõik 1 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Selleks et tagada 

vastavushindamismenetluste ühetaoline 

kohaldamine teavitatud asutuste poolt, võib 

komisjon rakendusaktidega täpsustada 

menetlusaspekte ja -korda järgmistes 

punktides: 

Selleks et tagada 

vastavushindamismenetluste ühetaoline 

kohaldamine teavitatud asutuste poolt, 

täpsustab komisjon rakendusaktidega 

menetlusaspekte ja -korda järgmistes 

punktides: 

Selgitus 

Käesoleva muudatusettepaneku eesmärk on kindlustada, et kõik teavitatud asutused 

rakendavad vastavushindamismenetlusi ühtlaselt kõrgel tasemel. 

 

 

Muudatusettepanek  156 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 42 – lõige 10 – lõik 1 – taane 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

– teavitatud asutuste poolt kooskõlas VIII 

lisa punktiga 4.4 korraldatavate tehaste 

etteteatamata kontrollimiste ja näidiste 

kontrollimiste minimaalne sagedus, võttes 

arvesse seadme riskiklassi ja liiki; 

välja jäetud 

Selgitus 

Etteteatamata kontrollkäikude arv VIII lisa punktis 4.4 tuleb selgesti määratleda, et 

tugevdada vajalikke kontrolle ning tagada, et etteteatamata kontrollkäigud toimuksid kõigis 

liikmesriikides samal tasemel ja sama sagedusega. Seetõttu tuleks neid viia läbi 

sertifitseerimistsüklis vähemalt korra ning iga tootja ja seadmete üldrühma puhul. Selle 

vahendi olulisuse tõttu tuleks etteteatamata kontrollkäikude ulatus ja kord sätestada määruses 

endas, mitte seda täiendavates eeskirjades nagu rakendusakt. 
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Muudatusettepanek  157 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 42 – lõige 10 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 10 a. Etteteatamata kontrollkäike võib 

nende olemuse ja ulatuse mõttes käsitada 

korrapärase kontrollina, mille puhul 

hüvitatakse ettevõtjale etteteatamata 

kontrollkäigust tulenevad kulud, kui selle 

käigus ei tuvastata olulisi rikkumisi. 

Etteteatamata kontrollkäiguks korralduse 

tegemisel ja nende teostamisel tuleb alati 

arvestada proportsionaalsuse 

põhimõttega, pöörates eelkõige 

nõuetekohast tähelepanu iga tootega 

seotud võimalikule ohule. 

 

 

Muudatusettepanek  158 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 42 – lõige 11 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

185. Selleks et võtta arvesse tehnika 

arengut ja mis tahes teavet, mis saadakse 

artiklites 28–40 sätestatud teavitatud 

asutuste määramise ja järelevalve käigus 

ning artiklites 61–75 kirjeldatud 

turujärelevalvetoimingutest, antakse 

komisjonile õigus võtta kooskõlas 

artikliga 89 vastu delegeeritud õigusakte, 

millega muudetakse või täiendatakse 

VIII–XI lisas sätestatud 

vastavushindamismenetlusi. 

välja jäetud 
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Muudatusettepanek  159 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 43 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Teavitatud asutuste osalemine Teavitatud asutuste osalemine 

vastavushindamismenetlustes 

Kui vastavushindamismenetlus eeldab 

teavitatud asutuse osalemist, võib tootja 

esitada taotluse oma valitud teavitatud 

asutusele tingimusel, et asutusest on 

vastavushindamistoimingute, 

vastavushindamismenetluste ja asjaomaste 

seadmetega seoses teatatud. Sama 

vastavushindamistoimingut käsitlevat 

taotlust ei või samaaegselt esitada rohkem 

kui ühele teavitatud asutusele. 

Kui vastavushindamismenetlus eeldab 

teavitatud asutuse osalemist, võib muude 

kui artikli 43 a lõikes 1 loetletud seadmete 

tootja esitada taotluse oma valitud 

teavitatud asutusele tingimusel, et asutusest 

on vastavushindamistoimingute, 

vastavushindamismenetluste ja asjaomaste 

seadmetega seoses teatatud. Kui tootja 

esitab taotluse mõne muu liikmesriigi kui 

oma asukohariigi teavitatud asutusele, 

peab ta sellest teatama selle liikmesriigi 

teavitatud asutuste eest vastutavale 

riiklikule asutusele. Sama 

vastavushindamistoimingut käsitlevat 

taotlust ei või samaaegselt esitada rohkem 

kui ühele teavitatud asutusele. 

 

 

Muudatusettepanek  160 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 43 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

187. Asjaomane teavitatud asutus teatab 

teistele teavitatud asutustele tootjast, kes 

võtab oma taotluse tagasi enne teavitatud 

asutuselt vastavushindamisotsuse saamist. 

2. Asjaomane teavitatud asutus teatab 

teistele teavitatud asutustele tootjast, kes 

võtab oma taotluse tagasi enne teavitatud 

asutuselt vastavushindamisotsuse saamist. 

Lisaks teavitab ta viivitamata kõiki 

pädevaid riiklikke asutusi. 
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Muudatusettepanek  161 

Ettepanek võtta vastu määrus 

V peatükk – 2. a jagu (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kõrge riskiteguriga seadmete 

vastavushindamist reguleerivad 

täiendavad sätted: spetsiaalsete teavitatud 

asutuste osalemine 

 

Muudatusettepanek  162 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 43 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 43 a 

 Spetsiaalsete teavitatud asutuste 

osalemine kõrge riskiteguriga seadmete 

vastavushindamisel  

 1. Ainult spetsiaalsetel teavitatud asutustel 

on õigus korraldada vastavushindamist 

järgmiste seadmete puhul:  

 – implantaadid; 

 – artikli 1 lõikes 4 ja VII lisa (eeskiri 13) 

punktis 6.1 osutatud aineid sisaldavad 

seadmed; 

 – artikli 1 lõikes 5 ja VII lisa (eeskiri 11) 

punktis 5.3 osutatud, ravimi 

manustamiseks ja/või kõrvaldamiseks ette 

nähtud IIb klassi seadmed;  

 – eluvõimetute või eluvõimetuks 

muudetud inim- või loomse päritoluga 

kudede või rakkude või nende 

preparaatide abil toodetud seadmed; või 

 – kõik muud III klassi seadmed. 

 2. Taotlejast spetsiaalne teavitatud asutus, 

kes leiab, et ta vastab VI lisa punktis 3.6 

osutatud spetsiaalsete teavitatud asutuste 

suhtes kehtestatud nõuetele, esitab oma 
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taotluse Euroopa Ravimiametile.  

 3. Koos taotluse esitamisega makstakse 

Euroopa Ravimiametile tasu taotluse 

läbivaatamise kulude katteks. 

 4. Euroopa Ravimiamet valib VI lisas 

toodud nõudeid arvestades taotlejate seast 

välja spetsiaalsed teavitatud asutused, 

võtab 90 päeva jooksul vastu arvamuse 

lõikes 1 osutatud seadmete 

vastavushindamiste teostamiste lubamise 

kohta, ja saadab selle komisjonile.  

 5. Komisjon avaldab järgnevalt teatise ja 

spetsiaalsete teavitatud asutuste nimed.  

 6. Teatis jõustub järgmisel päeval pärast 

selle avaldamist teavitatud asutuste 

andmebaasis, mille on koostanud ja mida 

haldab komisjon. Avaldatud teatises 

määratakse kindlaks spetsiaalse teavitatud 

asutuse õiguspärase tegevuse ulatus.  

 Teatis kehtib viis aastat ja seda 

uuendatakse iga viie aasta järel Euroopa 

Ravimiametile esitatava uue taotluse 

põhjal. 

 7. Lõikes 1 osutatud seadmete tootja võib 

pöörduda taotlusega vabalt valitud 

spetsiaalse teavitatud asutuse poole, kelle 

nimi esineb artiklis 43 b (uus) osutatud 

elektroonilises registris. 

 8. Sama vastavushindamistoimingut 

käsitlevat taotlust ei või samaaegselt 

esitada rohkem kui ühele spetsiaalsele 

teavitatud asutusele. 

 9. Spetsiaalne teavitatud asutus teavitab 

lõikes 1 osutatud seadmete 

vastavushindamise taotlustest komisjoni 

ja Euroopa Ravimiametit. 

 10. Artikli 43 lõikeid 2, 3 ja 4 

kohaldatakse spetsiaalsete teavitatud 

asutuste suhtes. 
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Muudatusettepanek  163 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 43 b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 43 b 

 Spetsiaalsete teavitatud asutuste 

elektrooniline register 

 1. Komisjon koostöös Euroopa 

Ravimiametiga koostab korrapäraselt 

ajakohastatava elektroonilise registri 

järgmistel eesmärkidel: 

 – käesolevas jaos käsitletud spetsiaalsete 

teavitatud asutuste vastavushindamise 

korraldamise loa taotluste ja väljastatud 

lubade registreerimine ning spetsiaalsete 

teavitatud asutuste nimeandmete 

kogumine ja töötlemine; 

 – teabevahetus riiklike asutustega; 

 – hindamisaruannete avaldamine. 

 2. Elektroonilises registris spetsiaalsete 

teavitatud asutustega seoses kogutava ja 

töödeldava teabe sisestab registrisse 

Euroopa Ravimiamet. 

 3. Elektroonilises registris spetsiaalsete 

teavitatud asutustega seoses kogutav ja 

töödeldav teave on üldsusele kättesaadav. 

 

Muudatusettepanek  164 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 43 c (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 43 c 

 Spetsiaalsete teavitatud asutuste võrgustik 

 1. Euroopa Ravimiamet rajab, hooldab, 

kooskõlastab ja haldab spetsiaalsete 

teavitatud asutuste võrgustikku. 
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 2. Võrgustikul on järgmised eesmärgid: 

 (a) aidata realiseerida meditsiiniseadmete 

valdkonnas Euroopa koostööpotentsiaali 

kitsalt spetsialiseeritud 

meditsiinitehnoloogia osas; 

 (b) aidata kaasa meditsiiniseadmeid 

puudutavate teadmiste ühiskasutusele; 

 (c) ergutada vastavushindamise 

võrdlusnäitajate väljatöötamist ning 

aidata välja töötada ja levitada häid 

tavasid võrgustiku raames ja väljaspool; 

 (d) aidata leida uuenduslike valdkondade 

asjatundjaid; 

 (e) koostada ja ajakohastada huvide 

konflikte reguleerivaid eeskirju; ning 

 (f) leida ühised vastused sarnastele 

probleemidele, mis puudutavad 

uuendusliku tehnoloogia 

vastavushindamise korraldamist. 

 3. Võrgustiku koosolekud kutsuvad 

vajaduse tekkides kokku vähemalt kaks 

selle liiget või siis Euroopa Ravimiamet. 

Koosolekud toimuvad vähemalt kaks 

korda aastas. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 44 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Artikkel 44 välja jäetud 

Teatavate vastavushindamiste 

järelevalvemehhanism 

 

190. Teavitatud asutus teatab komisjonile 

III klassi liigitatud seadmete 

vastavushindamise taotlustest, välja 

arvatud olemasolevate sertifikaatide 

täiendamise või uuendamise taotlused. 

Teatisele lisatakse I lisa punktis 19.3 

osutatud kasutusjuhendi kavand ja 
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artiklis 26 osutatud ohutust ja kliinilist 

toimivust käsitleva kokkuvõtte kavand. 

Teavitatud asutus märgib teatises 

vastavushindamise kavandatava 

lõppkuupäeva. Komisjon edastab teatise ja 

lisatud dokumendid viivitamata 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale.  

191. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm võib 28 päeva 

jooksul alates teabe saamisest paluda 

teavitatud asutusel esitada esialgne 

vastavushindamise kokkuvõte enne 

sertifikaadi väljastamist. 

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

teeb kas oma liikme või komisjoni 

ettepanekul otsuse sellise taotluse 

esitamise kohta artikli 78 lõikes 4 

sätestatud korras. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm märgib oma 

taotluses teaduslikult usaldusväärsed 

tervisega seotud põhjused selle kohta, 

miks ta soovib konkreetse toimiku esialgse 

vastavushindamise kokkuvõtte esitamist. 

Toimiku esitamise taotluse puhul tuleb 

nõuetekohaselt arvesse võtta võrdse 

kohtlemise põhimõtet. 

 

Teavitav asutus teavitab tootjat viie päeva 

jooksul meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma taotluse saamisest.  

 

192. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm võib esitada esialgse 

vastavushindamise kokkuvõtte kohta 

märkusi kõige rohkem 60 päeva jooksul 

alates selle kokkuvõtte saamisest. 

Nimetatud ajavahemiku jooksul ja 

hiljemalt 30 päeva pärast taotluse saamist 

võib meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm paluda esitada 

lisateavet, mis on teaduslikult 

usaldusväärsetel põhjustel vajalik 

teavitatud asutuse esialgse 

vastavushindamise kokkuvõtte 

analüüsimiseks. Muu hulgas võib taotleda 

näidiseid või tootja valduste külastamist. 

Käesoleva lõigu esimeses lauses osutatud 

märkuste esitamise tähtaeg peatatakse 
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kuni taotletud lisateabe esitamiseni. 

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

poolsed täiendavad lisateabe taotlused ei 

peata märkuste esitamise tähtaega. 

193. Teavitatud asutus võtab 

nõuetekohaselt arvesse märkusi, mis on 

saadud vastavalt lõikele 3. Ta edastab 

komisjonile selgituse märkuste 

arvessevõtmise kohta, sh põhjenduse 

juhul, kui saadud märkusi ei ole arvesse 

võetud, ja oma lõpliku otsuse kõnealuse 

vastavushindamise kohta. Komisjon 

edastab kõnealuse teabe viivitamata 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale.  

 

194. Kui seda peetakse patsientide 

ohutuse ja rahvatervise seisukohast 

vajalikuks, võib komisjon 

rakendusaktidega kindlaks määrata 

konkreetsed seadmekategooriad või -

rühmad (välja arvatud III klassi 

seadmed), mille suhtes kohaldatakse 

eelnevalt kindlaks määratud ajavahemiku 

jooksul lõikeid 1–4. Kõnealused 

rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 

 

Selle lõike kohased meetmed on 

põhjendatud ainult ühe või mitme 

järgmise kriteeriumi korral: 

 

(ffff) seadme või selle aluseks oleva 

tehnoloogia uudsus ja sellest tulenev 

oluline kliiniline mõju või mõju inimeste 

tervisele; 

 

(gggg) teatava seadmekategooria või -

rühma riski-kasu suhte halvenemine, 

mille põhjuseks on teaduslikult 

usaldusväärne terviseoht seoses 

komponendi või lähtematerjaliga või 

mõjuga tervisele seadme rikke korral;  

 

(hhhh) artikli 61 kohaselt teatatud tõsiste 

vahejuhtumite arvu suurenemine teatava 

seadmekategooria või -rühma osas; 

 

(iiii) märkimisväärsed lahknevused eri 

teavitatud asutuste tehtud sisuliselt 
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sarnaseid seadmeid käsitlevates 

vastavushindamistes;  

(jjjj) oht inimeste tervisele, mis on seotud 

teatava seadmekategooria või -rühmaga 

või selle aluseks oleva tehnoloogiaga. 

 

195. Komisjon teeb kooskõlas lõikega 3 

esitatud märkuste kokkuvõtte ja 

vastavushindamismenetluse tulemuse 

avalikkusele kättesaadavaks. Ta ei avalda 

isikuandmeid ega konfidentsiaalset 

äriteavet. 

 

196. Komisjon loob käesoleva artikli 

kohaldamiseks tehnilise infrastruktuuri 

elektrooniliseks andmevahetuseks 

teavitatud asutuste ja meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma vahel.  

 

197. Komisjon võib rakendusaktidega 

vastu võtta esialgse vastavushindamise 

kokkuvõtte lõigete 2 ja 3 kohast 

edastamist ja analüüsimist käsitlevad 

üksikasjalikud sätted ja menetluskorra. 

Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu 

kooskõlas artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega.  

 

 

Muudatusettepanek  166 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 44 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 44 a 

 Teatavate kõrge riskiteguriga seadmete 

juhtumipõhise vastavushindamise 

menetlus 

 1. Spetsiaalne teavitatud asutus teatab 

komisjonile artikli 43 a lõikes 1 osutatud 

seadmete vastavushindamise taotlustest, 

välja arvatud kehtivate sertifikaatide 

uuendamise taotlused. Teatisele lisatakse 

I lisa punktis 19.3 osutatud 

kasutusjuhendi kavand ja artiklis 26 

osutatud ohutust ja kliinilist toimivust 
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käsitleva kokkuvõtte kavand. Spetsiaalne 

teavitatud asutus esitab teatises 

vastavushindamise kavandatava 

lõpptähtaja. Komisjon edastab teatise ja 

sellele lisatud dokumendid viivitamata 

artiklis 78 b osutatud meditsiiniseadmete 

hindamiskomitee (Assessment Committee 

for Medical Devices – ACMD) 

koordineerimisrühmale. 

Koordineerimisrühm edastab teatise ja 

sellele lisatud dokumendid viivitamata 

asjaomastele allrühmadele. 

 2. 20 päeva jooksul pärast lõikes 1 

osutatud teabe saamist võib 

koordinatsioonirühm ACMD asjaomaste 

allrühmade vähemalt kolme liikme või 

komisjoni soovitusel otsustada paluda, et 

spetsiaalne teavitatud asutus esitaks enne 

sertifikaadi väljastamist järgmised 

dokumendid: 

 – esialgse vastavushindamise kokkuvõte; 

 – XIII lisas osutatud kliiniline 

hindamisaruanne koos XIV lisas osutatud 

kliiniliste uuringute aruandega; 

 – XIII lisas osutatud turustamisjärgse 

kliinilise järelevalve kava; ning 

 – mis tahes teave, mis puudutab seadme 

turustamist või mitteturustamist 

kolmandates riikides ning kolmandate 

riikide pädevate asutuste korraldatud 

hindamise tulemused, kui need on olemas.  

 ACMD asjaomaste allrühmade liikmed 

otsustavad juhtumipõhiselt dokumente 

taotleda eelkõige järgmiste kriteeriumite 

põhjal: 

 (a) seadme või selle aluseks oleva 

tehnoloogia uudsus ja sellest tulenev 

oluline kliiniline mõju või mõju inimeste 

tervisele; 

 (b) teatava seadmekategooria või -rühma 

riski-kasu suhte halvenemine, mille 

põhjuseks on teaduslikult usaldusväärne 

terviseoht seoses komponentide või 

lähtematerjaliga või mõjuga tervisele 
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seadme rikke korral; 

 (c) artikli 61 kohaselt teatatud tõsiste 

vahejuhtumite arvu suurenemine teatava 

seadmekategooria või -rühma osas; 

 (d) märkimisväärsed lahknevused eri 

spetsiaalsete teavitatud asutuste tehtud 

sisuliselt sarnaseid seadmeid käsitlevates 

vastavushindamistes. 

 Tehnika arengu ja mis tahes saadava 

teabe arvessevõtmiseks on komisjonil 

õigus võtta kooskõlas artikliga 89 vastu 

delegeeritud õigusakte, millega 

muudetakse või täiendatakse neid 

kriteeriumeid. 

 ACMD näitab oma taotluses, millise 

teaduslikult tõendatud terviseprobleemi 

pärast ta kõnealuse juhtumi välja valis. 

 Kui ACMD 20 päeva jooksul pärast lõikes 

1 osutatud teabe saamist taotlust ei esita, 

jätkab spetsiaalne teavitatud asutus 

vastavushindamismenetlust. 

 3. Pärast oma asjaomaste allrühmadega 

konsulteerimist väljastab ACMD oma 

arvamuse lõikes 2 osutatud dokumentide 

kohta hiljemalt 60 päeva pärast nende 

esitamist. Nimetatud ajavahemiku jooksul 

ja hiljemalt 30 päeva pärast dokumentide 

esitamist võib ACMD paluda esitada 

lisateavet, mis on teaduslikult tõendatud 

põhjustel vajalik spetsiaalse teavitatud 

asutuse esialgse vastavushindamise 

kokkuvõtte analüüsimiseks. Muu hulgas 

võib taotleda näidiseid või tootja valduste 

külastamist. Käesoleva lõigu esimeses 

lõikes osutatud märkuste esitamise 

tähtaeg peatatakse kuni taotletud 

lisateabe esitamiseni. ACMD hilisemad 

lisateabe taotlused ei peata märkuste 

esitamise tähtaega. 

 4. Oma arvamuses võib ACMD soovitada 

teha lõikes 2 osutatud dokumentides 

muudatusi. 

 5. ACMD teavitab komisjoni, spetsiaalset 

teavitatud asutust ja tootjat oma 
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arvamusest viie päeva jooksul pärast selle 

vastuvõtmist. 

 6. Spetsiaalne teavitatud asutus teatab 15 

päeva jooksul pärast lõikes 5 osutatud 

otsuse saamist, kas ta sellega nõustub või 

mitte. Viimasel juhul võib ta ACMDle 

kirjalikult teatada, et soovib taotleda 

arvamuse läbivaatamist. Sel juhul edastab 

spetsiaalne teavitatud asutus 30 päeva 

jooksul pärast arvamuse saamist ACMDle 

taotluse üksikasjalikud põhjendused. 

ACMD edastab kõnealuse teabe 

viivitamata komisjonile. 

 ACMD vaatab oma arvamuse uuesti läbi 

30 päeva jooksul pärast taotluse 

põhjenduste saamist. Tehtud järelduse 

põhjendus lisatakse lõplikule arvamusele. 

 7. ACMD saadab oma lõpliku arvamuse 

komisjonile, spetsiaalsele teavitatud 

asutusele ja tootjale 15 päeva jooksul 

pärast selle vastuvõtmist. 

 8. 15 päeva jooksul pärast lõikes 6 

osutatud arvamuse saamist (spetsiaalse 

teavitatud asutuse nõusoleku korral) või 

lõikes 7 osutatud lõpliku arvamuse 

saamist koostab komisjon nimetatud 

arvamuse põhjal kõnealuse 

vastavushindamise taotluse osas tehtava 

otsuse projekti. See sisaldab või selles 

viidatakse vastavalt kas lõikes 6 või lõikes 

7 osutatud arvamusele. Kui otsuse projekt 

ei ole ACMD arvamusega kooskõlas, lisab 

komisjon ka erinevuste põhjuste 

üksikasjaliku selgituse. 

  

  

  

 Otsuse projekt edastatakse 

liikmesriikidele, spetsiaalsele teavitatud 

asutusele ja tootjale. 

 Komisjon langetab lõpliku otsuse 

artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetluse kohaselt ja 15 päeva 
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jooksul pärast selle lõppu. 

 9. Kui seda peetakse patsientide ohutuse 

ja rahvatervise seisukohast vajalikuks, 

võib komisjon kooskõlas artikliga 89 vastu 

võtta delegeeritud õigusakte, millega 

määratakse kindlaks konkreetsed 

seadmekategooriad või -rühmad (välja 

arvatud lõikes 1 osutatud seadmed), mille 

suhtes kohaldatakse eelnevalt kindlaks 

määratud ajavahemiku jooksul lõikeid 1–

8.  

 Selle lõike kohased meetmed on 

põhjendatud ainult ühe või mitme lõikes 2 

osutatud kriteeriumi korral. 

 10. Komisjon teeb lõigetes 6 ja 7 osutatud 

otsuse kokkuvõtte üldsusele 

kättesaadavaks. Ta ei avalda 

isikuandmeid ega konfidentsiaalset 

äriteavet. 

 11. Komisjon loob käesoleva artikli 

kohaldamiseks tehnilise infrastruktuuri 

elektrooniliseks andmevahetuseks 

spetsiaalsete teavitatud asutuste ja ACMD 

vahel ning ACMD ja komisjoni vahel. 

 12. Komisjon võib rakendusaktidega vastu 

võtta käesoleva artikli kohaselt esitatud 

dokumentide esitamise ja analüüsi 

üksikasjad ja menetluskorra. Kõnealused 

rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 

 

 

 

Muudatusettepanek  167 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 45 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

198. Teavitatud asutuste poolt VIII, IX ja 

X lisa kohaselt väljastatud sertifikaadid on 

koostatud selle liikmesriigi määratud 

keeles, kus teavitatud asutus on 

1. Teavitatud vastavushindamisasutus 

võtab enne sertifikaadi väljastamist 

arvesse kõiki artikli 59 lõikes 4 osutatud 

kliinilise uuringu aruandes esitatud 
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registreeritud, kui keelt ei ole kindlaks 

määratud, siis mõnes muus teavitatud 

asutusele vastuvõetavas ELi ametlikus 

keeles. Sertifikaadis esitatavad 

miinimumandmed on ette nähtud XII lisas. 

järeldusi. Teavitatud asutuste poolt VIII, 

IX ja X lisa kohaselt väljastatud 

sertifikaadid on koostatud selle liikmesriigi 

määratud keeles, kus teavitatud asutus on 

registreeritud, kui keelt ei ole kindlaks 

määratud, siis mõnes muus teavitatud 

asutusele vastuvõetavas ELi ametlikus 

keeles. Sertifikaadis esitatavad 

miinimumandmed on ette nähtud XII lisas. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 45 – lõige 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

200. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei 

täida enam käesoleva määruse nõudeid, 

peatab või tühistab ta proportsionaalsuse 

põhimõtet arvesse võttes väljastatud 

sertifikaadi või kehtestab selle suhtes 

piirangud, kui tootja ei taga nimetatud 

nõuete täitmist asjakohaste 

parandusmeetmete võtmisega teavitatud 

asutuse poolt kindlaksmääratud tähtajaks. 

Teavitatud asutus põhjendab oma otsust. 

3. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei 

täida enam käesoleva määruse nõudeid, 

peatab või tühistab ta proportsionaalsuse 

põhimõtet arvesse võttes väljastatud 

sertifikaadi või kehtestab selle suhtes 

piirangud, kui tootja ei taga nimetatud 

nõuete täitmist asjakohaste 

parandusmeetmete võtmisega teavitatud 

asutuse poolt kindlaksmääratud tähtajaks. 

Teavitatud asutus põhjendab oma otsust ja 

teavitab sellest niisuguste liikmesriikide 

pädevaid asutusi, kus meditsiiniseade on 

valmistatud ja turule lastud, samuti 

komisjoni ja meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma. 

 

 

Muudatusettepanek  169 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 46 – lõige 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 a. Ta teavitab asjaomase 

meditsiiniseadme tootmise ja 

turulelaskmisega seotud liikmesriikide 

pädevaid asutusi, komisjoni ja 
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meditsiiniseadmete koordineerimisrühma. 

 

 

Muudatusettepanek  170 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 47 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

205. Erandina artiklist 42 võib pädev 

asutus nõuetekohaselt põhjendatud taotluse 

korral lubada lasta asjaomase liikmesriigi 

territooriumil turule või võtta seal 

kasutusele teatava seadme, mille suhtes ei 

ole läbi viidud artiklis 42 osutatud 

menetlust ja mille kasutamine on inimeste 

tervise ja patsientide ohutuse huvides. 

1. Erandina artiklist 42 võib pädev asutus 

nõuetekohaselt põhjendatud taotluse korral 

lubada lasta asjaomase liikmesriigi 

territooriumil turule või võtta seal 

kasutusele teatava seadme, mille suhtes ei 

ole läbi viidud artiklis 42 osutatud 

menetlust ja mille kasutamine on inimeste 

tervise ja patsientide ohutuse huvides, 

eeldusel et meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm on andnud selleks 

loa. Erand on võimalik ainult siis, kui 

tootja esitab pädevale asutusele 

ettenähtud aja jooksul vajalikud 

kliinilised andmed. 

 

 

Muudatusettepanek  171 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 47 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

206. Liikmesriigid teatavad komisjonile ja 

teistele liikmesriikidele kõikidest otsustest, 

millega lubatakse seadme turule laskmine 

või kasutuselevõtt vastavalt lõikele 1, kui 

selline luba antakse muuks kasutuseks kui 

ainult ühe patsiendi jaoks. 

2. Liikmesriigid teatavad komisjonile, 

asjaomase meditsiiniseadme hindamise 

eest vastutavale teavitatud asutusele, 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale ja teistele 

liikmesriikidele kõikidest otsustest, millega 

lubatakse seadme turule laskmine või 

kasutuselevõtt vastavalt lõikele 1, kui 

selline luba antakse muuks kasutuseks kui 

ainult ühe patsiendi jaoks. 
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Muudatusettepanek  172 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 49 – lõige 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

212. Kui ei peeta asjakohaseks tõendada 

vastavust üldistele ohutus- ja 

toimivusnõuetele kliiniliste andmete 

põhjal, esitatakse iga sellise erandi puhul 

asjakohane põhjendus, mille aluseks on 

tootja riskijuhtimise tulemused ning milles 

võetakse arvesse seadme ja inimkeha 

kontakti eripärasid, ettenähtud kliinilisi 

funktsioone ja tootja kinnitusi. Üldistele 

ohutus- ja toimivusnõuetele vastavuse 

tõendamise piisavust ainult mittekliiniliste 

katsemeetodite tulemuste alusel (sh 

funktsioonivõime hindamine, stendikatsed 

ja prekliiniline hinnang) tuleb 

nõuetekohaselt põhjendada II lisas osutatud 

tehnilises dokumentatsioonis. 

3. Välja arvatud III klassi seadmete 

puhul, kui ei peeta asjakohaseks tõendada 

vastavust üldistele ohutus- ja 

toimivusnõuetele kliiniliste andmete 

põhjal, esitatakse iga sellise erandi puhul 

asjakohane põhjendus, mille aluseks on 

tootja riskijuhtimise tulemused ning milles 

võetakse arvesse seadme ja inimkeha 

kontakti eripärasid, ettenähtud kliinilisi 

funktsioone ja tootja kinnitusi. Üldistele 

ohutus- ja toimivusnõuetele vastavuse 

tõendamise piisavust ainult mittekliiniliste 

katsemeetodite tulemuste alusel (sh 

funktsioonivõime hindamine, stendikatsed 

ja prekliiniline hinnang) tuleb 

nõuetekohaselt põhjendada II lisas osutatud 

tehnilises dokumentatsioonis.  

 Erandi tegemiseks esimese lõigu kohasest 

üldistele ohutus- ja toimivusnõuetele 

vastavuse tõendamisest kliiniliste andmete 

põhjal on vaja pädeva asutuse eelnevat 

heakskiitu. 

Selgitus 

Eesmärk on hoida ära õigusliku vaakumi tekkimine, mis võimaldaks kliinilistest hinnangutest 

lihtsalt hoiduda, nimelt kõrge riskiteguriga seadmete osas. 

 

 

Muudatusettepanek  173 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 49 – lõige 5 – lõik 1 a (uus)  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 III klassi seadmete ja siirdatavate 

seadmete puhul ajakohastatakse artikli 26 

lõikes 1 osutatud ohutuse ja kliinilise 

toimivuse kokkuvõtet vähemalt kord 
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aastas kliinilise hindamise aruandega. 

 

 

Muudatusettepanek  174 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 50 – lõige 1 – punkt a 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(rrrr) kontrollida, kas seadmed on 

kavandatud, toodetud ja pakendatud 

selliselt, et tavapärastes kasutustingimustes 

sobivad nad kasutamiseks ühel või mitmel 

artikli 2 lõike 1 punktis 1 osutatud 

meditsiinilisel eesmärgil ning saavutavad 

tootja poolt ettenähtud toimivustaseme; 

(a) kontrollida, kas seadmed on 

kavandatud, toodetud ja pakendatud 

selliselt, et tavapärastes kasutustingimustes 

sobivad nad kasutamiseks ühel või mitmel 

artikli 2 lõike 1 punktis 1 osutatud 

meditsiinilisel eesmärgil ning saavutavad 

tootja või sponsori poolt ettenähtud 

toimivustaseme; 

 

Muudatusettepanek  175 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 50 – lõige 1 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(ssss) kontrollida, kas seadme abil 

saavutatakse tootja poolt ettenähtud kasu 

patsiendile; 

(b) kontrollida seadme kliinilist ohutust ja 

tõhusust, sealhulgas ettenähtud kasu 

patsiendile, kui seadet kasutatakse 

sihtotstarbeliselt sihtelanikkonnas ja 

vastavalt kasutusjuhendile; 

 

Muudatusettepanek  176 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 50 – lõige 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 1 a. Artikli 43 a lõikes 1 osutatud 

meditsiiniseadmete korral, mis põhinevad 

uuel tehnoloogial või mille puhul 

kasutatakse uut materjali, viiakse 

kliiniline uuring läbi võrdlusseadme 
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suhtes. 

 

 

Muudatusettepanek  177 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 51 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kliinilise uuringu sponsor esitab taotluse ja 

XIV lisa II peatükis osutatud dokumendid 

liikmesriigile (liikmesriikidele), kus uuring 

läbi viiakse. Asjaomane liikmesriik teatab 

kuue päeva jooksul pärast taotluse saamist 

sponsorile, kas kliiniline uuring kuulub 

käesoleva määruse reguleerimisalasse ning 

kas taotlus on täielik. 

Kliinilise uuringu sponsor esitab taotluse ja 

XIV lisa II peatükis osutatud dokumendid 

liikmesriigile (liikmesriikidele), kus uuring 

läbi viiakse. Asjaomane liikmesriik teatab 

14 päeva jooksul pärast taotluse saamist 

sponsorile, kas kliiniline uuring kuulub 

käesoleva määruse reguleerimisalasse ning 

kas taotlus on täielik. 

 Kui asjaga on seotud rohkem kui üks 

liikmesriik ning kui teatav liikmesriik ei 

nõustu muudel kui riiklikku, kohalikku 

või eetilist laadi kaalutlustel 

koordineeriva liikmesriigiga selles osas, 

kas kliiniline uuring tuleks heaks kiita, 

püüavad asjaomased liikmesriigid jõuda 

järelduse osas kokkuleppele. Kui ühisele 

järeldusele ei jõuta, langetab otsuse 

komisjon pärast asjaomaste 

liikmesriikidega konsulteerimist ja 

vajaduse korral meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma nõu kuulda võtmist. 

Kui asjaomased liikmesriigid ei nõustu 

kliinilise uuringuga riiklikku, kohalikku 

või eetilist laadi kaalutlustel, ei tohiks 

kliinilist uuringut asjaomastes 

liikmesriikides läbi viia. 

Kui liikmesriik ei ole sponsorit esimeses 

lõigus osutatud ajavahemiku jooksul 

teavitanud, loetakse kliiniline uuring 

käesoleva määruse reguleerimisalasse 

kuuluvaks ning taotlus loetakse täielikuks. 

Kui liikmesriik ei ole sponsorit esimeses 

lõigus osutatud ajavahemiku jooksul 

teavitanud, loetakse kliiniline uuring 

käesoleva määruse reguleerimisalasse 

kuuluvaks ning taotlus loetakse täielikuks. 
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Muudatusettepanek  178 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 51 – lõige 3 – lõik 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kui liikmesriik ei ole sponsorit kolme 

päeva jooksul alates märkuste või 

täiendatud taotluse saamisest lõike 2 

kohaselt teavitanud, loetakse kliiniline 

uuring käesoleva määruse 

reguleerimisalasse kuuluvaks ning taotlus 

loetakse täielikuks. 

Kui liikmesriik ei ole sponsorit kuue päeva 

jooksul alates märkuste või täiendatud 

taotluse saamisest lõike 2 kohaselt 

teavitanud, loetakse kliiniline uuring 

käesoleva määruse reguleerimisalasse 

kuuluvaks ning taotlus loetakse täielikuks. 

 

Muudatusettepanek  179 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 51 – lõige 5 – punkt c 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(wwww) 35 päeva pärast lõikes 4 osutatud 

taotluse kinnitamise kuupäeva, kui 

asjaomane liikmesriik ei ole selle 

ajavahemiku jooksul sponsorit teavitanud 

oma keeldumisest inimeste tervise, 

patsientide ohutuse või avaliku korra 

huvides.  

(c) 60 päeva pärast lõikes 4 osutatud 

taotluse kinnitamise kuupäeva, kui 

asjaomane liikmesriik ei ole selle 

ajavahemiku jooksul sponsorit teavitanud 

oma keeldumisest inimeste tervise, 

patsientide ohutuse või avaliku korra 

huvides.  

 

 

Muudatusettepanek  180 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 51 – lõige 6 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

224. Liikmesriigid tagavad, et taotlust 

hindavatel isikutel puudub huvide konflikt, 

et nad ei ole seotud sponsoriga, 

asutus(t)ega, kus kliiniline uuring toimub 

ega uuringus osalevate uurijatega ning on 

vabad mis tahes muudest mõjutustest. 

6. Liikmesriigid tagavad, et taotlust 

hindavatel isikutel puudub huvide konflikt, 

et nad ei ole seotud sponsoriga, 

asutus(t)ega, kus kliiniline uuring toimub 

ega uuringus osalevate uurijatega ning on 

vabad mis tahes muudest mõjutustest. 

Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb 

ühiselt mõistlik hulk inimesi, kellel on 

Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb 

ühiselt mõistlik hulk inimesi, kellel on 
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ühiselt vajalik kvalifikatsioon ja kogemus. 

Hindamisel võetakse arvesse vähemalt ühe 

sellise isiku vaatenurka, kelle eriala ei ole 

seotud teadusega. Arvesse võetakse ka 

vähemalt ühe patsiendi vaatenurka. 

ühiselt vajalik kvalifikatsioon ja kogemus. 

Hindamisel võetakse arvesse vähemalt ühe 

sellise isiku vaatenurka, kelle eriala ei ole 

seotud teadusega. Arvesse võetakse ka 

patsientide vaatenurka. 

 Läbivaatajate loetelu tuleks teha 

sponsorile kättesaadavaks. 

 

Muudatusettepanek  181 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 51 – lõiked 6 a–e (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 6 a. Kõik kliinilise uuringu etapid, alates 

esimestest uuringu vajaduse ja 

põhjenduse kaalutlustest kuni tulemuste 

avaldamiseni, viiakse läbi kooskõlas 

tunnustatud eetiliste põhimõtetega, nagu 

näiteks nendega, mis on sätestatud 

inimestega läbiviidavate meditsiiniliste 

uuringute eetiliste põhimõtete Maailma 

Arstide Liidu Helsingi deklaratsioonis, 

mis võeti vastu 18. ülemaailmsel 

meditsiiniassambleel Helsingis 1964. 

aastal ning mida viimati muutis Maailma 

Arstide Liidu 59. üldkogu Soulis 2008. 

aastal. 

 6 b. Asjaomane liikmesriik annab loa 

kliinilise uuringu läbiviimiseks käesoleva 

artikli alusel üksnes pärast sõltumatu 

eetikakomitee poolset hindamist ja 

heakskiitmist vastavalt Maailma Arstide 

Liidu Helsingi deklaratsioonile.  

 6 c. Eetikakomitee teostatav hindamine 

hõlmab eelkõige kliinilise uuringu 

meditsiinilist põhjendust, kliinilises 

uuringus osalevate isikute nõusolekut 

pärast täieliku teabe esitamist kliinilise 

uuringu kohta ning uurijate ja 

uurimisrajatiste sobivust. 

 Eetikakomitee tegutseb vastavalt selle riigi 

või nende riikide vastavatele seadustele ja 

määrustele, kus uuring läbi viiakse, ning 
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peab järgima kõiki asjaomaseid 

rahvusvahelisi norme ja standardeid. 

Eetikakomitee töötab ka niisuguse 

tõhususega, mis võimaldab asjaomasel 

liikmesriigil pidada kinni käesolevas 

peatükis sätestatud menetlustähtaegadest. 

 Eetikakomitee koosneb asjakohasel 

hulgal liikmetest, kellel on ühiselt 

asjaomane kvalifikatsioon ja kogemus, et 

hinnata kontrollitava kliinilise uuringu 

teaduslikke, meditsiinilisi ja eetilisi 

aspekte. 

 Kliinilise uuringu taotlust hindavad 

eetikakomitee liikmed ei ole seotud 

sponsoriga, asutusega, kus kliiniline 

uuring toimub, ega uuringus osalevate 

uurijatega ning on vabad mis tahes 

muudest mõjutustest. Taotlust hindavate 

isikute nimed, kvalifikatsioonid ja huvide 

deklaratsioon tehakse üldsusele 

kättesaadavaks. 

 6 d. Liikmesriigid võtavad vajalikke 

meetmeid kliiniliste uuringute valdkonnas 

eetikakomiteede loomiseks, kui selliseid 

komiteesid ei ole olemas, ja nende töö 

hõlbustamiseks. 

 6 e. Komisjon hõlbustab eetikakomiteede 

koostööd ja parimate tavade jagamist 

eetikaküsimustes, sealhulgas eetilise 

hindamise menetlused ja põhimõtted.  

 Komisjon töötab olemasolevatele headele 

tavadele tuginedes välja suunised 

eetikakomiteedesse patsientide kaasamise 

kohta. 

 

Muudatusettepanek  182 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 52 – lõige 1 – punkt g a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (g a) kasutatav meetod, uuringus osalejate 

arv ning uuringu kavandatav tulemus. 
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Muudatusettepanek  183 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 52 – lõige 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 a. Kliinilise uuringu lõpuleviimisel 

sisestab sponsor artiklis 53 a osutatud 

elektroonilisse süsteemi selle tulemuste 

kokkuvõtte, mis on koostatud viisil, mis on 

väljaõppeta isikule kergesti arusaadav. 

 

 

Muudatusettepanek  184 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 52 – lõige 3 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(fffff) tundliku äriteabe kaitse; (b) tundliku äriteabe kaitse; kõrvalnähtude 

kohta käivaid andmeid ja ohutusandmeid 

ei peeta tundlikuks äriteabeks; 

 

Muudatusettepanek  185 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 53 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

230. Komisjon loob ja haldab koostöös 

liikmesriikidega elektroonilist süsteemi, 

millega luuakse artikli 51 lõikes 1 osutatud 

kordumatud identifitseerimistunnused 

kliiniliste uuringute jaoks ning millega 

võrreldakse ja töödeldakse järgmist teavet: 

1. Komisjon loob ja haldab koostöös 

liikmesriikidega elektroonilist süsteemi, 

millega luuakse artikli 51 lõikes 1 osutatud 

kordumatud identifitseerimistunnused 

kliiniliste uuringute jaoks ning millega 

võrreldakse ja töödeldakse järgmist teavet: 

(hhhhh) kliiniliste uuringute 

registreerimine kooskõlas artikliga 52; 

(a) kliiniliste uuringute registreerimine 

kooskõlas artikliga 52; 

(iiiii) liikmesriikide ning liikmesriikide ja 

komisjoni vaheline teabevahetus kooskõlas 

artikliga 56; 

(b) liikmesriikide ning liikmesriikide ja 

komisjoni vaheline teabevahetus kooskõlas 

artikliga 56;  
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(jjjjj) teave rohkem kui ühes liikmesriigis 

tehtavate kliiniliste uuringute kohta, kui 

nende kohta on esitatud artiklis 58 osutatud 

ühine taotlus; 

(c) teave rohkem kui ühes liikmesriigis 

tehtavate kliiniliste uuringute kohta, kui 

nende kohta on esitatud artiklis 58 osutatud 

ühine taotlus; 

(kkkkk) tõsiseid kõrvalnähte ja seadme 

puudulikkust käsitlevad artikli 59 lõikes 2 

osutatud aruanded, kui tegemist on artiklis 

58 osutatud ühise taotlusega. 

(d) tõsiseid kõrvalnähte ja seadme 

puudulikkust käsitlevad artikli 59 lõikes 2 

osutatud aruanded, kui tegemist on artiklis 

58 osutatud ühise taotlusega; 

 (d a) artikli 57 lõike 3 kohaselt sponsori 

esitatav liinilise uuringu aruanne ja 

kokkuvõte. 

231. Komisjon tagab lõikes 1 osutatud 

elektroonilist süsteemi luues selle 

koostalitlusvõime inimtervishoius 

kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi 

andmebaasiga, mis luuakse määruse (EL) 

nr […/…].artikli […] kohaselt. Välja 

arvatud artiklis 52 osutatud teave, on kogu 

elektroonilise süsteemi kaudu kõrvutatud ja 

töödeldud teave on kättesaadav üksnes 

liikmesriikidele ja komisjonile. 

2. Komisjon tagab lõikes 1 osutatud 

elektroonilist süsteemi luues selle 

koostalitlusvõime inimtervishoius 

kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi 

andmebaasiga, mis luuakse määruse (EL) 

nr [viide tulevasele kliiniliste uuringute 

määrusele] artikli […] kohaselt. Välja 

arvatud artiklis 52 ning artikli 53 

punktides d ja d a osutatud teave, on kogu 

elektroonilise süsteemi kaudu kõrvutatud ja 

töödeldud teave on kättesaadav üksnes 

liikmesriikidele ja komisjonile. Komisjon 

tagab ühtlasi tervishoiutöötajate 

juurdepääsu elektroonilisele süsteemile. 

 Artikli 53 punktides d ja d a osutatud 

teave tehakse üldsusele kättesaadavaks 

artikli 52 lõigete 3 ja 4 kohaselt.  

 2 a. Põhjendatud taotluse korral tehakse 

kogu konkreetse meditsiiniseadme kohta 

elektroonilises süsteemis saadaolev teave 

taotlevale isikule kättesaadavaks, välja 

arvatud juhul, kui kogu teabe või selle osa 

konfidentsiaalsus on põhjendatud artikli 

52 lõike 3 kohaselt. 

232. Komisjonile antakse kooskõlas 

artikliga 89 õigus võtta vastu delegeeritud 

õigusakte, millega määratakse kindlaks, 

millised elektroonilise süsteemi kaudu 

kõrvutatud ja töödeldud andmed peavad 

olema üldsusele kättesaadavad, et tagada 

koostalitlusvõime inimtervishoius 

kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi 

andmebaasiga, mis luuakse määruse (EL) 

nr […/…].artikli […] kohaselt. 

3. Komisjonile antakse kooskõlas artikliga 

89 õigus võtta vastu delegeeritud 

õigusakte, millega määratakse kindlaks, 

millised elektroonilise süsteemi kaudu 

kõrvutatud ja töödeldud andmed peavad 

olema üldsusele kättesaadavad, et tagada 

koostalitlusvõime inimtervishoius 

kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi 

andmebaasiga, mis luuakse määruse (EL) 

nr […/…].artikli […] kohaselt. 



 

RR\1005935ET.doc 125/332 PE507.972v04-00 

 ET 

Kohaldatakse artikli 52 lõikeid 3 ja 4. Kohaldatakse artikli 52 lõikeid 3 ja 4. 

 

 

Muudatusettepanek  186 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 55 – lõige 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 a. Liikmesriik hindab artikli 51 lõike 6 

alusel sponsori taotlust märkimisväärsete 

muudatuste tegemiseks kliinilises 

uuringus. 

 

 

Muudatusettepanek  187 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 56 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

237. Kui liikmesriik on kliinilisest 

uuringust keeldunud, selle peatanud või 

lõpetanud või palunud uuringu olulist 

muutmist või ajutist peatamist või kui 

sponsor on teatanud kliinilise uuringu 

varasest lõpetamisest ohutusega seotud 

põhjustel, teavitab liikmesriik kõiki teisi 

liikmesriike ja komisjoni oma otsusest ja 

selle põhjustest artiklis 53 osutatud 

elektroonilise süsteemi kaudu. 

1. Kui liikmesriik on kliinilisest uuringust 

keeldunud, selle peatanud või lõpetanud 

või palunud uuringu olulist muutmist või 

ajutist peatamist või kui sponsor on 

teatanud kliinilise uuringu varasest 

lõpetamisest ohutuse või tõhususega 

seotud põhjustel, teavitab liikmesriik kõiki 

teisi liikmesriike ja komisjoni niisugustest 

asjaoludest ning oma otsusest ja selle 

otsuse põhjustest artiklis 53 osutatud 

elektroonilise süsteemi kaudu. 

 

 

 

Muudatusettepanek  188 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 57 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

239. Kui sponsor on kliinilise uuringu 1. Kui sponsor on kliinilise uuringu 
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ohutusega seotud põhjustel ajutiselt 

peatanud, teavitab ta asjaomaseid 

liikmesriike 15 päeva jooksul alates 

ajutisest peatamisest. 

ohutuse või tõhususega seotud põhjustel 

ajutiselt peatanud, teavitab ta asjaomaseid 

liikmesriike 15 päeva jooksul alates 

ajutisest peatamisest. 

 

 

Muudatusettepanek 189 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 57 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

240. Sponsor teavitab iga asjaomast 

liikmesriiki selle liikmesriigiga seotud 

kliinilise uuringu lõppemisest ja esitab 

varase lõpetamise korral põhjendused. 

Nimetatud teade esitatakse 15 päeva 

jooksul alates kliinilise uuringu 

lõpetamisest asjaomases liikmesriigis. 

2. Sponsor teavitab iga asjaomast 

liikmesriiki selle liikmesriigiga seotud 

kliinilise uuringu lõppemisest ja esitab 

varase lõpetamise korral põhjendused, nii 

et kõik liikmesriigid saavad teavitada selle 

kliinilise uuringu tulemustest samal ajal 

liidus sarnaseid kliinilisi uuringuid 

teostavaid sponsoreid. Nimetatud teade 

esitatakse 15 päeva jooksul alates kliinilise 

uuringu lõpetamisest asjaomases 

liikmesriigis. 

Kui uuring tehakse rohkem kui ühes 

liikmesriigis, teavitab sponsor kõiki 

asjaomaseid liikmesriike kliinilise uuringu 

üldisest lõpetamisest. Nimetatud teade 

esitatakse 15 päeva jooksul alates kliinilise 

uuringu üldisest lõpetamisest. 

Kui uuring tehakse rohkem kui ühes 

liikmesriigis, teavitab sponsor kõiki 

asjaomaseid liikmesriike kliinilise uuringu 

varasest lõpetamisest ühes liikmesriigis ja 

selle üldisest lõpetamisest. Samuti 

esitatakse kõigile liikmesriikidele teave 

kliinilise uuringu varase lõpetamise 

põhjuste kohta, nii et kõik liikmesriigid 

saavad teavitada selle kliinilise uuringu 

tulemustest samal ajal liidus sarnaseid 

kliinilisi uuringuid teostavaid sponsoreid. 

Nimetatud teade esitatakse 15 päeva 

jooksul alates kliinilise uuringu 

lõpetamisest ühes või mitmes liikmesriigis. 
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Muudatusettepanek  190 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 57 – lõige 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

241. Sponsor esitab ühe aasta jooksul 

alates kliinilise uuringu lõppemisest 

asjaomasele liikmesriigile kliinilise 

uuringu tulemuste kokkuvõtte XIV lisa I 

peatüki punktis 2.7 osutatud kliinilise 

uuringu aruande vormis. Kui kliinilise 

uuringu aruannet ei ole teaduslikel 

põhjustel võimalik ühe aasta jooksul 

esitada, esitatakse see niipea, kui see on 

kättesaadav. Sellisel juhul täpsustatakse 

XIV lisa II peatüki punktis 3 osutatud 

kliinilise uuringu plaanis kliinilise uuringu 

tulemuste esitamise tähtaeg ja lisatakse 

selgitus. 

3. Sponsor esitab kliinilise uuringu 

tulemusest olenemata ühe aasta jooksul 

alates kliinilise toimivuse uuringu 

lõppemisest või selle varasest lõpetamisest 

asjaomasele liikmesriigile kliinilise 

uuringu tulemused XIV lisa I peatüki 

punktis 2.7 osutatud kliinilise uuringu 

aruande vormis. Sellele lisatakse 

väljaõppeta isikule mõistetavas sõnastuses 

esitatav kokkuvõte. Sponsor esitab nii 

aruande kui ka kokkuvõtte artiklis 53 

osutatud elektroonilise süsteemi kaudu.  

 Kui kliinilise uuringu aruannet ei ole 

õigustatud teaduslikel põhjustel võimalik 

ühe aasta jooksul esitada, esitatakse see 

niipea, kui see on kättesaadav. Sellisel 

juhul täpsustatakse XIV lisa II peatüki 

punktis 3 osutatud kliinilise uuringu kavas 

kliinilise uuringu tulemuste esitamise 

tähtaeg ja lisatakse põhjendus. 

 3 a. Komisjonile antakse õigus võtta 

kooskõlas artikliga 89 vastu delegeeritud 

õigusakte selleks, et määrata kindlaks 

väljaõppeta isiku kokkuvõtte sisu ja 

struktuur. 

 Komisjonile antakse õigus võtta kooskõlas 

artikliga 89 vastu delegeeritud õigusakte 

kliinilise uuringu aruande 

teatavakstegemise eeskirjade 

kehtestamiseks. 

 Juhuks kui sponsor otsustab jagada 

töötlemata andmeid vabatahtlikkuse 

alusel, koostab komisjon niisuguste 

andmete vormingut ja jagamist käsitlevad 

suunised. 
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Muudatusettepanek  191 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 58 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

242. Rohkem kui ühes liikmesriigis 

tehtavate kliiniliste uuringute sponsor 

võib artikli 51 kohaldamiseks esitada 

artiklis 53 osutatud elektroonilise süsteemi 

kaudu ühise taotluse, mis edastatakse kohe 

elektrooniliselt asjaomastele 

liikmesriikidele. 

1. Kliinilise uuringu sponsor võib artikli 

51 kohaldamiseks esitada artiklis 53 

osutatud elektroonilise süsteemi kaudu 

taotluse, mis edastatakse kohe 

elektrooniliselt asjaomastele 

liikmesriikidele. 

Selgitus 

Võimalus esitada taotlusi andmebaasi kaudu peaks olema saadaval kõigi uuringute korral, 

isegi kui uuringut tehakse ainult ühes liikmesriigis. 

 

 

Muudatusettepanek  192 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 58 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

243. Sponsor teeb ühtses taotluses ühele 

asjaomasele liikmesriigile ettepaneku 

toimida koordineeriva liikmesriigina. Kui 

nimetatud liikmesriik ei ole nõus olema 

koordineeriv liikmesriik, lepib ta kuue 

päeva jooksul alates ühtse taotluse 

esitamisest kokku mõne teise asjaomase 

liikmesriigiga, et viimane võtab 

koordineerimise enda peale. Kui ükski 

teine liikmesriik ei ole nõus olema 

koordineeriv liikmesriik, toimib 

koordineeriva liikmesriigina sponsori 

poolt pakutud liikmesriik. Kui 

koordineeriv liikmesriik on muu kui 

sponsori pakutud liikmesriik, algab artikli 

51 lõikes 2 osutatud tähtaeg nõusoleku 

andmisele järgnevast päevast. 

2. Asjaomased liikmesriigid lepivad kuue 

päeva jooksul alates ühtse taotluse 

esitamisest kokku selles, milline 

liikmesriik on koordineeriv liikmesriik. 

Liikmesriigid ja komisjon lepivad 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale antavate 

ülesannete raames kokku selgetes 

eeskirjades koordineeriva liikmesriigi 

nimetamiseks. 
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Selgitus 

Komisjoni tekstis pakutav lahendus võimaldab sponsoritel valida endale meelepäraseid 

pädevaid asutusi, kes kohaldavad leebemaid eeskirju, on vähemate vahenditega varustatud 

või arvukate taotlustega üle koormatud, mis raskendab olukorda kliiniliste uuringute vaikiva 

heakskiitmise osas. Raamistiku koordineeriva liikmesriigi nimetamiseks võib kehtestada juba 

kavandatud meditsiiniseadmete koordineerimisrühm vastavalt artiklis 80 sätestatud 

ülesannetele. 

 

 

 

Muudatusettepanek  193 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 58 – lõige 3 – lõik 2 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(mmmmm) koostab koordineeritud 

hindamise tulemuste kohta aruande, mida 

teised asjaomased liikmesriigid võtavad 

arvesse artikli 51 lõike 5 kohase otsuse 

tegemisel sponsori taotluse kohta. 

(b) koostab koordineeritud hindamise 

tulemuste kohta aruande, mille teised 

asjaomased liikmesriigid peavad heaks 

kiitma artikli 51 lõike 5 kohase otsuse 

tegemisel sponsori taotluse kohta. 

 

Muudatusettepanek  194 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 58 – lõige 5 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

246. Artikli 57 lõike 3 kohaldamiseks 

esitab sponsor kliinilise uuringu aruande 

asjaomasele liikmesriigile artiklis 53 

osutatud elektroonilise süsteemi kaudu. 

välja jäetud 

 

 

Muudatusettepanek  195 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 59 – lõige 1 – lõik 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kogutakse ka teavet kasutusvigadest 
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põhjustatud vahejuhtumite kohta, sest 

need on meditsiiniseadmetega seotud 

vahejuhtumite peamine põhjus. See teave 

aitab parandada seadme ohutust ja 

teadmisi seadme kohta. 

 

 

Muudatusettepanek  196 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 59 – lõige 1 – lõik 1 b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Liikmesriigid loovad mitte-elektroonilised 

aruandevormingud, et tagada 

teatamisvõimalus ka 

internetijuurdepääsuta patsientidele. 

 

 

Muudatusettepanek  197 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 59 – lõige 4 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kui tegemist on kliinilise uuringuga, mille 

kohta sponsor esitas artiklis 58 osutatud 

ühtse taotluse, teatab sponsor kõikidest 

lõikes 2 osutatud juhtumitest artiklis 53 

osutatud elektroonilise süsteemi kaudu. 

Kõnealune teade edastatakse kohe pärast 

sisestamist elektrooniliselt kõikidele 

asjaomastele liikmesriikidele. 

Kui tegemist on kliinilise uuringuga, mille 

kohta sponsor esitas artiklis 58 osutatud 

ühtse taotluse, teatab sponsor kõikidest 

lõigetes 1 ja 2 osutatud juhtumitest artiklis 

53 osutatud elektroonilise süsteemi kaudu. 

Kõnealune teade edastatakse kohe pärast 

sisestamist elektrooniliselt kõikidele 

asjaomastele liikmesriikidele. 

 

Muudatusettepanek  198 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 61 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

253. Seadmete (välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad 

1. Seadmete (välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad 
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seadmed) tootjad teatavad artiklis 62 

osutatud elektroonilise süsteemi kaudu 

järgmisest: 

seadmed) tootjad teatavad artiklis 62 

osutatud elektroonilise süsteemi kaudu 

järgmisest: 

(aaaaaa) kõik tõsised vahejuhtumid, mis 

on seotud liidu turul kättesaadavaks tehtud 

seadmetega;  

(a) kõik liidu turul kättesaadavaks tehtud 

seadmetega seotud vahejuhtumid, 

sealhulgas vahejuhtumi kuupäev ja koht, 

koos märkega selle kohta, kas 

vahejuhtum on tõsine artikli 2 kohasele 

määratlusele vastavalt; tootja esitab 

olemasolu korral ka teabe vahejuhtumiga 

seotud patsiendi või kasutaja ja 

tervishoiutöötaja kohta; 

(bbbbbb) kõik valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meetmed, mis on 

seotud liidu turul kättesaadavaks tehtud 

seadmetega, sh kõik kolmandates riikides 

valdkonna ohutuse parandamiseks võetud 

meetmed, mis on seotud seadmega, mis on 

ka liidu turul seaduslikult kättesaadavaks 

tehtud, kui valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meetmete põhjus ei 

piirdu asjaomases kolmandas riigis 

kättesaadavaks tehtud seadmega. 

(b) kõik valdkonna ohutuse parandamiseks 

võetud meetmed, mis on seotud liidu turul 

kättesaadavaks tehtud seadmetega, sh kõik 

kolmandates riikides valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meetmed, mis on 

seotud seadmega, mis on ka liidu turul 

seaduslikult kättesaadavaks tehtud, kui 

valdkonna ohutuse parandamiseks võetud 

meetmete põhjus ei piirdu asjaomases 

kolmandas riigis kättesaadavaks tehtud 

seadmega. 

Tootjad edastavad esimeses lõigus osutatud 

teate viivitamata ja mitte hiljem kui 15 

päeva jooksul alates sellest, kui nad said 

teada juhtumist ning põhjuslikust seosest 

juhtumi ja nende valmistatud seadme vahel 

või sellest, et selline põhjuslik seos on 

võimalik. Teatamise tähtaja puhul võetakse 

arvesse vahejuhtumi tõsidust. Kui on vaja 

tagada õigeaegne teatamine, võib tootja 

enne täielikku aruannet esitada esialgse 

mittetäieliku aruande. 

Tootjad edastavad esimeses lõigus osutatud 

teate viivitamata ja mitte hiljem kui 15 

päeva jooksul alates sellest, kui nad said 

teada juhtumist ning põhjuslikust seosest 

juhtumi ja nende valmistatud seadme vahel 

või sellest, et selline põhjuslik seos on 

võimalik. Teatamise tähtaja puhul võetakse 

arvesse vahejuhtumi tõsidust. Kui on vaja 

tagada õigeaegne teatamine, võib tootja 

enne täielikku aruannet esitada esialgse 

mittetäieliku aruande. 

254. Kui sama seadme või seadmetüübiga 

seoses esineb sarnaseid tõsiseid 

vahejuhtumeid, mille puhul on peapõhjus 

kindlaks tehtud või on valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meetmed, võivad 

tootjad üksikjuhtudest teatamise asemel 

esitada perioodilised koondaruanded 

tingimusel, et artikli 62 lõike 5 punktides a, 

b ja c osutatud pädevad asutused on 

tootjaga kokku leppinud perioodiliste 

koondaruannete vormi, sisu ja sageduse 

osas. 

2. Kui sama seadme või seadmetüübiga 

seoses esineb sarnaseid vahejuhtumeid, 

mille puhul on peapõhjus kindlaks tehtud 

või on valdkonna ohutuse parandamiseks 

võetud meetmed, võivad tootjad 

üksikjuhtudest teatamise asemel esitada 

perioodilised koondaruanded tingimusel, et 

artikli 62 lõike 5 punktides a, b ja c 

osutatud pädevad asutused on tootjaga 

kokku leppinud perioodiliste 

koondaruannete vormi, sisu ja sageduse 

osas. 
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255. Liikmesriigid võtavad kõik vajalikud 

meetmed, et julgustada tervishoiutöötajaid, 

kasutajaid ja patsiente teavitama pädevaid 

asutusi lõike 1 punktis a osutatud 

võimalikest tõsistest vahejuhtumitest.  

3. Liikmesriigid võtavad kõik vajalikud 

meetmed, mis hõlmavad ka sihipäraseid 

teavituskampaaniaid, et julgustada 

tervishoiutöötajaid, sealhulgas arste ja 

farmatseute, kasutajaid ja patsiente 

teavitama pädevaid asutusi lõike 1 punktis 

a osutatud võimalikest vahejuhtumitest 

ning võimaldada neil seda teha. Nad 

teavitavad komisjoni nendest meetmetest. 

Pädevad asutused registreerivad sellised 

teated keskselt riiklikult tasandil. Kui 

liikmesriigi pädev asutus saab sellise teate, 

astub ta kõik vajalikud sammud, et tagada 
asjaomase seadme tootja vahejuhtumist 

teavitamine. Tootja tagab asjakohaste 

järelmeetmete võtmise.  

Liikmesriikide pädevad asutused 

registreerivad sellised teated keskselt 

riiklikul tasandil. Kui liikmesriigi pädev 

asutus saab sellise teate, teavitab ta 

viivitamata asjaomase seadme tootjat. 

Tootja tagab asjakohaste järelmeetmete 

võtmise.  

 Liikmesriigi pädev asutus teatab esimeses 

lõigus osutatud teadetest viivitamata 

artiklis 62 osutatud elektroonilise 

süsteemi kaudu, välja arvatud juhul, kui 

tootja on samast vahejuhtumist juba 

teatanud. 

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist 
koostööd, et töötada välja veebipõhised 

struktureeritud standardvormid, mille abil 

tervishoiutöötajad, kasutajad ja patsiendid 

saavad teatada tõsistest vahejuhtumitest. 

Komisjon töötab liikmesriikidega 
koostööd tehes ja asjaomaste 

sidusrühmadega konsulteerides välja 

standardvormid, mille abil 

tervishoiutöötajad, kasutajad ja patsiendid 

saavad elektrooniliselt ja 

mitteelektrooniliselt teatada 

vahejuhtumitest. 

256. Tellimusmeditsiiniseadmete tootjad 

teatavad kõikidest lõikes 1 osutatud 

tõsistest vahejuhtumistest ja valdkonna 

ohutuse parandamiseks võetud meetmetest 

selle liikmesriigi pädevale asutusele, kus 

asjaomane seade on kättesaadavaks tehtud. 

4. Tellimusmeditsiiniseadmete tootjad 

teatavad viivitamatult kõikidest lõikes 1 

osutatud vahejuhtumistest ja valdkonna 

ohutuse parandamiseks võetud meetmetest 

selle liikmesriigi pädevale asutusele, kus 

asjaomane seade on kättesaadavaks tehtud. 

 
 



 

RR\1005935ET.doc 133/332 PE507.972v04-00 

 ET 

Muudatusettepanek  199 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 62 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Komisjon loob koostöös 

liikmesriikidega elektroonilise süsteemi ja 

haldab seda järgmise teabe võrdlemiseks ja 

töötlemiseks: 

1. Komisjon loob koostöös 

liikmesriikidega elektroonilise süsteemi ja 

haldab seda järgmise teabe võrdlemiseks ja 

töötlemiseks: 

(cccccc) artikli 61 lõikes 1 osutatud teated 

tõsiste vahejuhtumite ja valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meetmete kohta 

tootjatelt;  

(a) artikli 61 lõikes 1 osutatud teated 

vahejuhtumite ja valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meetmete kohta 

tootjatelt;  

(dddddd) artikli 61 lõikes 2 osutatud 

perioodilised koondaruanded tootjatelt; 

(b) artikli 61 lõikes 2 osutatud 

perioodilised koondaruanded tootjatelt; 

(eeeeee) artikli 63 lõike 1 teises lõigus 

osutatud teated tõsiste vahejuhtumite kohta 

pädevatelt asutustelt; 

(c) artikli 63 lõike 1 teises lõigus osutatud 

teated vahejuhtumite kohta pädevatelt 

asutustelt; 

(ffffff) artiklis 64 osutatud suundumusi 

käsitlevad teated tootjatelt; 

(d) artiklis 64 osutatud suundumusi 

käsitlevad teated tootjatelt; 

 (d a) tootjate koostatud perioodilised 

ajakohastatud ohutusaruanded, nagu on 

osutatud artiklis 63 a; 

(gggggg) artikli 63 lõikes 5 osutatud 

valdkonna ohutusteatised tootjatelt; 

(e) artikli 63 lõikes 5 osutatud valdkonna 

ohutusteatised tootjatelt; 

(hhhhhh) liikmesriikide pädevate asutuste 

ning nende ja komisjoni vaheline 

teabevahetus kooskõlas artikli 63 lõigetega 

4 ja 7. 

(f) liikmesriikide pädevate asutuste ning 

nende ja komisjoni vaheline teabevahetus 

kooskõlas artikli 63 lõigetega 4 ja 7. 

258. Elektroonilise süsteemi kaudu 

kõrvutatud ja töödeldud teave on 

kättesaadav liikmesriikide pädevatele 

asutustele, komisjonile ja teavitatud 

asutustele. 

2. Elektroonilise süsteemi kaudu 

kõrvutatud ja töödeldud teave on 

kättesaadav liikmesriikide pädevatele 

asutustele, komisjonile ja teavitatud 

asutustele, tervishoiutöötajatele ning ka 

tootjatele, kui teave puudutab nende oma 

toodet. 

259. Komisjon tagab tervishoiutöötajatele 

ja üldsusele asjakohases ulatuses 

juurdepääsu elektroonilisele süsteemile. 

3. Komisjon tagab üldsusele asjakohases 

ulatuses juurdepääsu elektroonilisele 

süsteemile. Kui taotletakse teavet 

konkreetse meditsiiniseadme kohta, 

tehakse see teave kättesaadavaks 

viivitamata ja hiljemalt 15 päeva jooksul. 
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260. Komisjon võib enda ja kolmandate 

riikide pädevate asutuste või 

rahvusvaheliste organisatsioonide vahelise 

kokkuleppe alusel tagada kõnealustele 

pädevatele asutustele või rahvusvahelistele 

organisatsioonidele asjakohases ulatuses 

juurdepääsu andmebaasile. Kõnealused 

kokkulepped on vastastikused ning 

sisaldavad konfidentsiaalsus- ja 

andmekaitsesätteid, mis on samaväärseid 

liidus kohaldatavate sätetega. 

4. Komisjon võib enda ja kolmandate 

riikide pädevate asutuste või 

rahvusvaheliste organisatsioonide vahelise 

kokkuleppe alusel tagada kõnealustele 

pädevatele asutustele või rahvusvahelistele 

organisatsioonidele asjakohases ulatuses 

juurdepääsu andmebaasile. Kõnealused 

kokkulepped on vastastikused ning 

sisaldavad konfidentsiaalsus- ja 

andmekaitsesätteid, mis on samaväärseid 

liidus kohaldatavate sätetega. 

261. Artikli 61 lõike 1 punktides a ja b 

osutatud teated tõsiste vahejuhtumite ja 

valdkonna ohutuse parandamiseks võetud 

meetmete kohta, artikli 61 lõikes 2 

osutatud perioodilised koondaruanded, 

artikli 63 lõike 1 teises lõigus osutatud 

teated tõsiste vahejuhtumite kohta ja 

artiklis 64 osutatud suundumusi käsitlevad 

teated edastatakse automaatselt kohe pärast 

nende sisestamist elektroonilise süsteemi 

kaudu järgmiste liikmesriikide pädevatele 

asutustele: 

5. Artikli 61 lõike 1 punktides a ja b 

osutatud teated tõsiste vahejuhtumite ja 

valdkonna ohutuse parandamiseks võetud 

meetmete kohta, artikli 61 lõikes 2 

osutatud perioodilised koondaruanded, 

artikli 63 lõike 1 teises lõigus osutatud 

teated vahejuhtumite kohta ja artiklis 64 

osutatud suundumusi käsitlevad teated 

edastatakse automaatselt kohe pärast nende 

sisestamist elektroonilise süsteemi kaudu 

järgmiste liikmesriikide pädevatele 

asutustele: 

(iiiiii) liikmesriik, kus vahejuhtum ilmnes;  (a) liikmesriik, kus vahejuhtum ilmnes;  

(jjjjjj) liikmesriik, kus võetakse meetmeid 

valdkonna ohutuse parandamiseks või kus 

neid tuleb võtta;  

(b) liikmesriik, kus võetakse meetmeid 

valdkonna ohutuse parandamiseks või kus 

neid tuleb võtta;  

(kkkkkk) liikmesriik, kus on tootja 

registreeritud tegevuskoht;  

(c) liikmesriik, kus on tootja registreeritud 

tegevuskoht;  

(llllll) vajaduse korral liikmesriik, kus 

kõnealusele seadmele artikli 45 kohase 

sertifikaadi väljastanud teavitatud asutus 

on registreeritud. 

(d) vajaduse korral liikmesriik, kus 

kõnealusele seadmele artikli 45 kohase 

sertifikaadi väljastanud teavitatud asutus 

on registreeritud. 

 5 a. Artikli 62 lõikes 5 osutatud teated ja 

teave edastatakse kõnealuse seadme kohta 

automaatselt elektroonilise süsteemi 

kaudu ka teavitatud asutusele, kes 

väljastas sertifikaadi kooskõlas artikliga 

45. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 
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Artikkel 63 – lõige 1 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Liikmesriigid võtavad vajalikud meetmed 

selle tagamiseks, et nende territooriumil 

ilmnenud tõsist vahejuhtumit või nende 

territooriumil võetud või võetavaid 

valdkonna ohutuse parandusmeetmeid 

käsitlevat teavet, millest neid on artikli 61 

kohaselt teavitatud, hindab riiklikul 

tasandil liikmesriigi pädev asutus, tehes 

seda võimaluse korral koostöös tootjaga. 

Liikmesriigid võtavad vajalikud meetmed 

selle tagamiseks, et nende territooriumil 

ilmnenud vahejuhtumit või nende 

territooriumil võetud või võetavaid 

valdkonna ohutuse parandusmeetmeid 

käsitlevat teavet, millest neid on artikli 61 

kohaselt teavitatud, hindab riiklikul 

tasandil liikmesriigi pädev asutus, tehes 

seda võimaluse korral koostöös tootjaga. 

Pädev asutus võtab arvesse kõikide 

asjaomaste sidusrühmade, sealhulgas 

patsientide ja tervishoiutöötajate 

organisatsioonide seisukohti. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 63 – lõige 1 – lõik 2 

 
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kui pädev asutus kinnitab kooskõlas 

artikli 61 lõikega 3 saadud teadete puhul, 

et need käsitlevad tõsist vahejuhtumit, 

teatab ta nendest viivitamata artiklis 62 

osutatud elektroonilise süsteemi kaudu, 

välja arvatud juhul, kui tootja on samast 

vahejuhtumist juba teatanud. 

välja jäetud 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 63 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

263. Riiklikud pädevad asutused teevad 

teatatud tõsiste vahejuhtumite ja valdkonna 

ohutuse parandamiseks võetud meetmete 

riskihindamise, võttes arvesse muu hulgas 

järgmisi kriteeriume: põhjuslik seos, 

2. Riiklikud pädevad asutused teevad 

teatatud vahejuhtumite ja valdkonna 

ohutuse parandamiseks võetud meetmete 

riskihindamise, võttes arvesse muu hulgas 

järgmisi kriteeriume: põhjuslik seos, 
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probleemi tuvastatavus ja kordumise 

tõenäosus, seadme kasutamise sagedus, 

kahju tekkimise tõenäosus ja kahju tõsidus, 

seadme kliiniline kasu, kavandatavad ja 

potentsiaalsed kasutajad ning mõjutatud 

elanikkond. Lisaks sellele hindavad nad 

tootja poolt valdkonnaohutuse 

parandamiseks kavandatud või võetud 

meetmete asjakohasust ning seda, kas ja 

milliseid parandusmeetmeid on veel vaja. 

Nad jälgivad vahejuhtumi uurimist tootja 

poolt. 

probleemi tuvastatavus ja kordumise 

tõenäosus, seadme kasutamise sagedus, 

kahju tekkimise tõenäosus ja kahju tõsidus, 

seadme kliiniline kasu, kavandatavad ja 

potentsiaalsed kasutajad ning mõjutatud 

elanikkond. Lisaks sellele hindavad nad 

tootja poolt valdkonnaohutuse 

parandamiseks kavandatud või võetud 

meetmete asjakohasust ning seda, kas ja 

milliseid parandusmeetmeid on veel vaja. 

Nad jälgivad vahejuhtumi uurimist tootja 

poolt ning võtavad ka arvesse patsientide 

arvamusi. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 63 – lõige 3 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kui tegemist on artikli 1 lõike 4 esimeses 

lõigus osutatud seadmega ning kui tõsist 

vahejuhtumit või valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meedet võib 

seostada ainega, mida eraldi kasutatuna 

käsitataks ravimina, teavitab hindav pädev 

asutus või lõikes 6 osutatud koordineeriv 

pädev asutus asjakohast ravimite eest 

vastutavat pädevat asutust või Euroopa 

Ravimiametit, millega teavitatud asutus 

artikli 42 lõike 2 teise lõigu kohaselt 

konsulteeris. 

Kui tegemist on artikli 1 lõike 4 esimeses 

lõigus osutatud seadmega ning kui 

vahejuhtumit või valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meedet võib 

seostada ainega, mida eraldi kasutatuna 

käsitataks ravimina, teavitab hindav pädev 

asutus või lõikes 6 osutatud koordineeriv 

pädev asutus asjakohast ravimite eest 

vastutavat pädevat asutust või 

ravimiametit, millega teavitatud asutus 

artikli 42 lõike 2 teise lõigu kohaselt 

konsulteeris. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 63 – lõige 3 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kui tegemist on artikli 1 lõike 2 punkti e 

kohaselt käesoleva määruse 

reguleerimisalasse kuuluvate seadmetega 

Kui tegemist on artikli 1 lõike 2 punkti e 

kohaselt käesoleva määruse 

reguleerimisalasse kuuluvate seadmetega 
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ning kui tõsist vahejuhtumit või valdkonna 

ohutuse parandamiseks võetud meedet võib 

seostada seadme valmistamiseks kasutatud 

inimpäritolu kudede või rakkudega, 

teavitab hindav pädev asutus või lõikes 6 

osutatud koordineeriv pädev asutus 

asjakohast inimpäritolu kudede või 

rakkude eest vastutavat pädevat asutust, 

millega teavitatud asutus artikli 42 lõike 2 

kolmanda lõigu kohaselt konsulteeris. 

ning kui vahejuhtumit või valdkonna 

ohutuse parandamiseks võetud meedet võib 

seostada seadme valmistamiseks kasutatud 

inimpäritolu kudede või rakkudega, 

teavitab hindav pädev asutus või lõikes 6 

osutatud koordineeriv pädev asutus 

asjakohast inimpäritolu kudede või 

rakkude eest vastutavat pädevat asutust, 

millega teavitatud asutus artikli 42 lõike 2 

kolmanda lõigu kohaselt konsulteeris. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 63 – lõige 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

265. Pärast hindamist teavitab hindav 

pädev asutus artiklis 62 osutatud 

elektroonilise süsteemi kaudu teisi 

pädevaid asutusi viivitamata tootja poolt 

võetud või kavandatud või tema suhtes 

rakendatud parandusmeetmetest, mille 

eesmärk minimeerida tõsise vahejuhtumi 

kordumise ohtu ning lisab teabe juhtumi 

põhjustanud asjaolude ja oma hindamise 

tulemuste kohta. 

4. Pärast hindamist teavitab hindav pädev 

asutus artiklis 62 osutatud elektroonilise 

süsteemi kaudu teisi pädevaid asutusi 

viivitamata tootja poolt võetud või 

kavandatud või tema suhtes rakendatud 

parandusmeetmetest, mille eesmärk 

minimeerida kordumise ohtu, ning lisab 

teabe juhtumi põhjustanud asjaolude ja 

oma hindamise tulemuste kohta. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 63 – lõige 6 – lõik 1 – punkt a 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(mmmmmm) kui sama tootja valmistatud 

sama seadme või seadmetüübiga seotud 

sarnased tõsised vahejuhtumid esinevad 

rohkem kui ühes liikmesriigis; 

(a) kui sama tootja valmistatud sama 

seadme või seadmetüübiga seotud sarnased 

vahejuhtumid esinevad rohkem kui ühes 

liikmesriigis; 
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Muudatusettepanek  207 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 63 – lõige 7 – lõik 1 – punkt a 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(oooooo) jälgida tõsise vahejuhtumi 

tootjapoolset uurimist ja võetavaid 

parandusmeetmeid; 

(a) jälgida vahejuhtumi tootjapoolset 

uurimist ja võetavaid parandusmeetmeid; 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 63 – lõige 7 – lõik 1 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(pppppp) konsulteerida kõnealusele 

seadmele artikli 45 kohaselt sertifikaadi 

väljastanud teavitatud asutusega 

küsimuses, kuidas tõsine vahejuhtum 

mõjutab sertifikaati; 

(b) konsulteerida kõnealusele seadmele 

artikli 45 kohaselt sertifikaadi väljastanud 

teavitatud asutusega küsimuses, kuidas 

vahejuhtum mõjutab sertifikaati; 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 63 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 63 a 

 Perioodilised ajakohastatud 

ohutusaruanded 

 1. III klassi liigitatud meditsiiniseadmete 

tootjad esitavad artiklis 62 osutatud 

elektroonilise süsteemi kaudu järgmise 

teabe: 

 (a) meditsiiniseadmete kasulikkuse ja 

riskide seisukohalt asjakohaste andmete 

kokkuvõtted, sealhulgas kõikide 

uuringute tulemused, võttes arvesse nende 
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võimalikku mõju sertifitseerimisele; 

 (b) teaduslik hinnang meditsiiniseadme 

riskide ja kasulikkuse suhte kohta; 

 (c) kogu teave, mis on seotud 

meditsiiniseadmete müügimahuga, sh 

meditsiiniseadmega kokku puutuvate 

inimeste hinnanguline arv. 

 2. Tootjad esitavad pädevatele asutustele 

perioodilisi ajakohastatud 

ohutusaruandeid viivitamatult pärast 

vastavasisulise taotluse saamist või 

vähemalt korra aastas esimese kahe aasta 

jooksul alates kõnealuse meditsiiniseadme 

esmakordsest turule laskmisest. 

 3. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm hindab perioodilisi 

ajakohastatud ohutusaruandeid, et teha 

kindlaks, kas on uusi riske või kas riskid 

on muutunud või kas meditsiiniseadme 

riskide ja kasulikkuse suhe on muutunud. 

 4. Perioodiliste ajakohastatud 

ohutusaruannete hindamise järel otsustab 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm, 

kas on vaja võtta meetmeid asjaomase 

meditsiiniseadme suhtes. 

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

teavitab teavitatud asutust negatiivse 

teadusliku hinnangu korral. Sellisel juhul 

jätab teavitatud asutus vastavalt 

vajadusele loa alles, muudab seda, peatab 

või tühistab selle.  
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 64 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 IIb ja III klassi liigitatud seadmete tootjad 

teatavad artiklis 62 osutatud elektroonilisse 

süsteemi iga statistiliselt olulise 

suurenemise selliste muude kui tõsiste 

vahejuhtumite või eeldatavate soovimatute 

IIb ja III klassi liigitatud seadmete tootjad 

teatavad artiklis 62 osutatud elektroonilisse 

süsteemi iga statistiliselt olulise 

suurenemise kõigi vahejuhtumite või 

eeldatavate soovimatute kõrvaltoimete 



 

PE507.972v04-00 140/332 RR\1005935ET.doc 

ET 

kõrvaltoimete sageduses või tõsiduses, mis 

mõjutavad oluliselt I lisa punktides 1 ja 5 

osutatud riski-kasu analüüsi ja mille 

tulemusena on ilmnenud või võivad 

ilmneda kavandatud kasuga võrreldes 

vastuvõetamatud ohud patsientide, 

kasutajate või muude isikute tervisele ja 

ohutusele. Oluline suurenemine määratakse 

kindlaks võrreldes kõnealuse seadme või 

seadmete kategooria või rühmaga seotud 

selliste vahejuhtumite või oodatavate 

soovimatute kõrvaltoimete eeldatava 

sageduse ja tõsidusega teatava 

ajavahemiku jooksul, mis on kindlaks 

määratud tootja vastavushindamises. 

Kohaldatakse artiklit 63. 

sageduses või tõsiduses, mis mõjutavad 

oluliselt I lisa punktides 1 ja 5 osutatud 

riski-kasu analüüsi ja mille tulemusena on 

ilmnenud või võivad ilmneda kavandatud 

kasuga võrreldes vastuvõetamatud ohud 

patsientide, kasutajate või muude isikute 

tervisele ja ohutusele. Oluline suurenemine 

määratakse kindlaks võrreldes kõnealuse 

seadme või seadmete kategooria või 

rühmaga seotud selliste vahejuhtumite või 

oodatavate soovimatute kõrvaltoimete 

eeldatava sageduse ja tõsidusega teatava 

ajavahemiku jooksul, mis on kindlaks 

määratud tootja vastavushindamises. 

Kohaldatakse artiklit 63. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 64 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 64 a 

 Meditsiiniseadmed, mille suhtes 

kohaldatakse vere kvaliteeti ja ohutust 

käsitlevaid Euroopa Liidu õigusakte 

 1. Käesolev määrus ei piira Euroopa 

tasandil kehtivate ja rakendatavate vere ja 

verekomponentide kogumist, uurimist, 

töötlemist, säilitamist ja jaotamist 

käsitlevate sätete kohaldamist. 

  

 3. Käesolev määrus ei piira käesolevast 

määrusest kõrgemate standarditega vere 

ja verekomponentide jälgitavuse ja 

järelevalve valdkonna siseriikliku õiguse 

ja liidu õigusaktide kohaldamist. Need 

tuleks patsientide huvides säilitada. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 66 – lõik 1 – punkt a 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(tttttt) teatava seadme või seadmete 

kategooria või rühmaga seotud tõsiste 

vahejuhtumite ja valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meetmete liigitus; 

(a) teatava seadme või seadmete kategooria 

või rühmaga seotud vahejuhtumite ja 

valdkonna ohutuse parandamiseks võetud 

meetmete liigitus; 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 66 – lõik 1 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(uuuuuu) ühtsed vormid tootjatele 

artiklites 61 ja 64 osutatud tõsistest 

vahejuhtumitest ja valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meetmetest 

teatamiseks ning perioodiliste 

koondaruannete ja suundumusi käsitlevate 

teatiste jaoks; 

(b) ühtsed vormid tootjatele artiklites 61 ja 

64 osutatud vahejuhtumitest ja valdkonna 

ohutuse parandamiseks võetud meetmetest 

teatamiseks ning perioodiliste 

koondaruannete ja suundumusi käsitlevate 

teatiste jaoks; 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 66 – lõik 1 – punkt c 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(vvvvvv) tähtajad, mille jooksul tootjad 

teatavad artiklites 61ja 64 osutatud tõsistest 

vahejuhtumitest ja valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meetmetest ning 

esitavad perioodilised koondaruanded ja 

suundumusi käsitlevad teatised, võttes 

arvesse teatatava juhtumi tõsidust. 

(c) tähtajad, mille jooksul tootjad teatavad 

artiklites 61ja 64 osutatud vahejuhtumitest 

ja valdkonna ohutuse parandamiseks 

võetud meetmetest ning esitavad 

perioodilised koondaruanded ja 

suundumusi käsitlevad teatised, võttes 

arvesse teatatava juhtumi tõsidust. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 66 – lõik 2 – alalõik 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Rakendusaktide koostamisel küsib 

komisjon eelnevalt nõu 

meditsiiniseadmete nõuandekomiteelt. 

 

Muudatusettepanek  216 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 67 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

270. Pädevad asutused kontrollivad piisava 

valimi alusel seadmete omadusi ja 

toimivust ning vaatavad sealhulgas 

vajaduse korral läbi dokumentatsiooni ja 

korraldavad füüsikalisi ja laboratoorseid 

kontrollimisi. Sealjuures võtavad nad 

arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise 

osas väljakujunenud põhimõtteid, 

järelevalveandmeid ja kaebusi. Pädevad 

asutused võivad nõuda ettevõtjatelt selliste 

dokumentide ja sellise teabe 

kättesaadavaks tegemist, mida nad oma 

toiminguteks vajalikuks peavad, ja 

siseneda vajaduse korral ja põhjendatud 

juhtudel ettevõtjate valdustesse ning võtta 

vajalike seadmete näidiseid. Nad võivad 

tõsist ohtu kujutavad seadmed hävitada või 

muul viisil kasutuskõlbmatuks muuta, kui 

nad seda vajalikuks peavad. 

1. Pädevad asutused kontrollivad piisava 

valimi alusel seadmete omadusi ja 

toimivust ning vaatavad sealhulgas 

vajaduse korral läbi dokumentatsiooni ja 

korraldavad füüsikalisi ja laboratoorseid 

kontrollimisi. Sealjuures võtavad nad 

arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise 

osas väljakujunenud põhimõtteid, 

järelevalveandmeid ja kaebusi. Pädevad 

asutused võivad nõuda ettevõtjatelt selliste 

dokumentide ja sellise teabe 

kättesaadavaks tegemist, mida nad oma 

toiminguteks vajalikuks peavad, ja 

siseneda ettevõtjate valdustesse ja neid 

inspekteerida ning võtta vajalikke 

seadmete näidiseid analüüsimiseks 

ametlikus laboris. Nad võivad ohtu 

kujutavad seadmed hävitada või muul viisil 

kasutuskõlbmatuks muuta, kui nad seda 

vajalikuks peavad.  

 1 a. Pädevad asutused määravad 

inspektorid, kellele antakse volitused 

lõikes 1 osutatud kontrollide teostamiseks. 

Kontrolle teostavad selle liikmesriigi 

inspektorid, kus ettevõtja asub. 

Inspektoreid võivad abistada pädevate 

asutuste määratud eksperdid.  

 1 b. Lubatud on teostada ka etteteatamata 
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kontrollkäike. Selliste kontrollkäikude 

korraldamisel ja läbiviimisel võetakse 

alati arvesse proportsionaalsuse 

põhimõtet, pidades eelkõige silmas 

konkreetse toote ohupotentsiaali. 

 1 c. Pärast igat lõike 1 kohaselt teostatud 

inspektsiooni koostab pädev asutus 

aruande käesoleva määruse alusel 

kohaldatavate õigus- ja tehniliste nõuete 

järgimise kohta inspekteeritud ettevõtja 

poolt ja mis tahes vajalike 

parandusmeetmete kohta. 

 1 d. Inspektsiooni teostanud pädev asutus 

edastab selle aruande sisu inspekteeritud 

ettevõtjale. Enne aruande vastuvõtmist 

võimaldab pädev astus inspekteeritud 

ettevõtjal esitada märkusi. Lõikes 1 b 

osutatud lõplik kontrollkäigu aruanne 

sisestatakse artiklis 68 ette nähtud 

elektroonilisse süsteemi. 

 1 e. Ilma et see piiraks liidu ja kolmandate 

riikide vahel sõlmitud rahvusvahelisi 

kokkuleppeid, võivad lõikes 1 osutatud 

kontrollid toimuda ka kolmandas riigis 

paikneva ettevõtja valdustes, kui seade 

kavatsetakse teha kättesaadavaks liidu 

turul. 

271. Liikmesriigid vaatavad regulaarselt 

läbi oma turujärelevalvemeetmed ja 

hindavad nende toimimist. Sellised 

läbivaatamised ja hindamised toimuvad 

vähemalt iga nelja aasta tagant ning nende 

tulemused edastatakse teistele 

liikmesriikidele ja komisjonile. 

Asjaomased liikmesriigid teevad tulemuste 

kokkuvõtte üldsusele kättesaadavaks. 

2. Liikmesriigid koostavad strateegilised 

järelevalvekavad, mis hõlmavad nende 

kavandatud järelevalvetegevust, samuti 

kõnealuse tegevuse elluviimiseks vajalikke 

inim- ja materiaalseid ressursse. 

Liikmesriigid vaatavad regulaarselt läbi 

oma järelevalvekavad ja hindavad nende 

rakendamist. Sellised läbivaatamised ja 

hindamised toimuvad vähemalt iga kahe 

aasta tagant ning nende tulemused 

edastatakse teistele liikmesriikidele ja 

komisjonile. Komisjon võib anda 

järelevalvekavade kohandamise kohta 

soovitusi. Liikmesriigid teevad tulemuste 

ja komisjoni soovituste kokkuvõtte 

üldsusele kättesaadavaks. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 68 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

276. Lõikes 1 nimetatud teave edastatakse 

elektroonilise süsteemi kaudu viivitamata 

kõikidele asjaomastele pädevatele 

asutustele ning see on liikmesriikidele ja 

komisjonile kättesaadav. 

2. Lõikes 1 nimetatud teave edastatakse 

elektroonilise süsteemi kaudu viivitamatult 

kõikidele asjaomastele pädevatele 

asutustele ning see on liikmesriikidele, 

komisjonile, teavitatud asutustele, 

ravimiametile ja tervishoiutöötajatele 

kättesaadav. Komisjon tagab ka üldsusele 

asjakohases ulatuses juurdepääsu 

elektroonilisele süsteemile. Eelkõige tagab 

komisjon, et juhul, kui teavet taotletakse 

konkreetse meditsiiniseadme kohta, 

tehakse see kättesaadavaks viivitamata ja 

15 päeva jooksul. Komisjon annab 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmaga konsulteerides 

iga kuue kuu järel üldsusele ja 

tervishoiutöötajatele ülevaate kõnealusest 

teabest. See teave on juurdepääsetav 

artiklis 27 osutatud Euroopa andmepanga 

kaudu. 

Selgitus 

It is important that the Agency and healthcare professionals also have full access to the 

electronic system for market surveillance since it contains important information on devices 

presenting risk to health. While the public might have more differentiated access, if there is a 

legitimate interest in gaining knowledge of serious incidents concerning certain medical 

devices at an early stage, a comprehensive right to information must therefore be created. 

The integration of the notified bodies in the exchange of information of the market 

surveillance authorities must be extended and clearly defined. Particularly, the notified 

bodies need - within the framework of automated, harmonized communication procedures - 

consolidated information in order to recognize developments, take new in-formation 

immediately into account and react promptly and appropriately to occurrences and incidents, 

for example through post-controls, suspension or withdrawal of a certificate. Healthcare 

professionals and the public will benefit from an overview of vigilance and market 

surveillance information. As this information will require sensitive handling, the MDCG is the 

appropriate forum for providing this information for the European Databank 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 68 – lõige 2 – lõik 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikli 68 lõike 1 punktides a, b, c ja d 

osutatud teave tehakse kättesaadavaks 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale, kes teeb selle 

teatavaks meditsiiniseadmete 

nõuandekomitee esimesel koosolekul 

pärast teabe kättesaadavaks muutumist. 

 

 

Muudatusettepanek  219 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 69 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kui liikmesriigi pädevatel asutustel on kas 

järelevalveandmetele või muule teabele 

toetudes piisavalt alust arvata, et seade 

kujutab endast ohtu patsientide, kasutajate 

või muude isikute tervisele ja ohutusele, 

viivad nad läbi seadme hindamise, milles 

võetakse arvesse kõiki käesolevas 

määruses sätestatud nõudeid, mis on 

kõnealuse seadme põhjustatud ohtu 

arvestades asjakohased. Asjaomased 

ettevõtjad teevad pädevate asutustega 

vajalikul viisil koostööd. 

Kui liikmesriigi pädevatel asutustel on kas 

järelevalveandmetele või muule teabele 

toetudes piisavalt alust arvata, et seade 

kujutab endast ohtu patsientide, kasutajate 

või muude isikute tervisele ja ohutusele, 

viivad nad läbi seadme hindamise, milles 

võetakse arvesse kõiki käesolevas 

määruses sätestatud nõudeid, mis on 

kõnealuse seadme põhjustatud ohtu 

arvestades asjakohased. Asjaomased 

ettevõtjad teevad pädevate asutustega 

vajalikul viisil koostööd. Selle 

hindamisega seoses teavitavad pädevad 

asutused teavitatud hindamisasutusi, kui 

tegemist on IIa, IIb ja III klassi 

seadmetega, ning muid pädevaid asutusi 

hindamise järeldustest ja kõnealuste 

järelduste alusel võetavatest meetmetest. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 
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Artikkel 69 – lõige 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 1 a. Kui liikmesriigi pädevatel asutustel 

on kas järelevalveandmetele või muule 

teabele toetudes alust arvata, et seade 

kujutab endast ohtu patsientide, 

kasutajate või muude isikute tervisele või 

ohutusele, võivad nad läbi viia asjaomase 

seadme hindamise, milles võetakse 

arvesse kõiki käesolevas määruses 

sätestatud nõudeid, mis on kõnealuse 

seadme põhjustatud ohtu arvestades 

asjakohased. Asjaomased ettevõtjad 

teevad pädevate asutustega vajalikul viisil 

koostööd. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 70 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

277. Kui pädevad asutused leiavad pärast 

artikli 69 kohast hindamist, et seade, mis 

kujutab endast ohtu patsientide, kasutajate 

või muude isikute tervisele ja ohutusele, ei 

vasta käesoleva määruse nõuetele, nõuavad 

nad asjaomaselt ettevõtjalt viivitamata 

kõigi asjakohaste ja põhjendatud 

parandusmeetmete võtmist, et viia 

kõnealune seade vastavusse nimetatud 

nõudmistega, keelavad seadme turul 

kättesaadavaks tegemise või piiravad seda, 

kehtestavad seadme turul kättesaadavaks 

tegemisele erinõuded, kõrvaldavad seadme 

turult või võtavad selle tagasi mõistliku aja 

jooksul, mis vastab ohu iseloomule. 

1. Kui pädevad asutused leiavad pärast 

artikli 69 kohast hindamist, et seade, mis 

kujutab endast ohtu patsientide, kasutajate 

või muude isikute tervisele ja ohutusele, ei 

vasta käesoleva määruse nõuetele, nõuavad 

nad asjaomaselt ettevõtjalt viivitamatult 

kõigi asjakohaste ja põhjendatud 

parandusmeetmete võtmist, et viia 

kõnealune seade vastavusse nimetatud 

nõudmistega, keelavad seadme turul 

kättesaadavaks tegemise või piiravad seda, 

kehtestavad seadme turul kättesaadavaks 

tegemisele erinõuded, kõrvaldavad seadme 

turult või võtavad selle tagasi mõistliku aja 

jooksul, mis on selgelt määratletud ja 

millest on asjaomast ettevõtjat selgelt 

teavitatud ning mis vastab ohu iseloomule. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 70 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

278. Kui pädevad asutused on seisukohal, 

et mittevastavus ei piirdu üksnes nende 

liikmesriigi territooriumiga, siis teavitavad 

nad komisjoni ja teisi liikmesriike artiklis 

68 osutatud elektroonilise süsteemi kaudu 

hindamistulemustest ja meetmetest, mille 

võtmist nad on asjaomastelt ettevõtjatelt 

nõudnud. 

2. Kui pädevad asutused on seisukohal, et 

mittevastavus ei piirdu üksnes nende 

liikmesriigi territooriumiga, siis teavitavad 

nad viivitamatult komisjoni ja teisi 

liikmesriike artiklis 68 osutatud 

elektroonilise süsteemi kaudu 

hindamistulemustest ja meetmetest, mille 

võtmist nad on asjaomastelt ettevõtjatelt 

nõudnud. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 70 – lõige 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

279. Ettevõtjad tagavad, et kõigi 

asjaomaste nende poolt ELi turul 

kättesaadavaks tehtud seadmete suhtes 

võetakse kõik vajalikud parandusmeetmed. 

3. Ettevõtjad tagavad viivitamata, et kõigi 

asjaomaste nende poolt ELi turul 

kättesaadavaks tehtud seadmete suhtes 

võetakse kõik vajalikud parandusmeetmed. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 70 – lõige 3 – lõik 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kui asjaomased seadmed tuleb tagasi 

võtta, teeb ettevõtja kõik mõistlikud 

jõupingutused, et viia tagasivõtmine 

lõpule enne selgelt määratletud tähtaega, 

millest pädev asutus on teda teavitanud 

vastavalt lõikes 1 osutatule. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 70 – lõige 4 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Nad teavitavad teisi liikmesriike ja 

komisjoni viivitamata nendest meetmetest 

artiklis 68 osutatud elektroonilise süsteemi 

kaudu. 

Nad teavitavad teisi liikmesriike ja 

komisjoni viivitamatult nendest 

meetmetest artiklis 68 osutatud 

elektroonilise süsteemi kaudu. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 70 – lõige 6 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

282. Liikmesriigid, kes ei ole menetluse 

algatajad, teavitavad viivitamata komisjoni 

ja teisi liikmesriike nende käsutuses olevast 

mis tahes täiendavast teabest asjaomase 

toote mittevastavuse kohta ja kõigist 

asjaomase seadmega seoses võetud 

meetmetest. Kui nad ei ole nõus teavitatud 

siseriikliku meetmega, teavitavad nad teisi 

liikmesriike ja komisjoni viivitamata oma 

vastuväidetest artiklis 68 osutatud 

elektroonilise süsteemi kaudu. 

6. Liikmesriigid, kes ei ole menetluse 

algatajad, teavitavad viivitamata komisjoni 

ja teisi liikmesriike nende käsutuses olevast 

mis tahes täiendavast teabest asjaomase 

toote mittevastavuse kohta ja kõigist 

asjaomase seadmega seoses võetud 

meetmetest. Kui nad ei ole nõus teavitatud 

siseriikliku meetmega, teavitavad nad teisi 

liikmesriike ja komisjoni viivitamatult oma 

vastuväidetest artiklis 68 osutatud 

elektroonilise süsteemi kaudu. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 70 – lõige 7 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

283. Kui kahe kuu jooksul alates lõikes 4 

osutatud teate kättesaamisest ei ole teised 

liikmesriigid ega komisjon esitanud 

vastuväiteid seoses liikmesriigi ajutise 

meetmega, siis loetakse meede 

põhjendatuks. 

7. Kui ühe kuu jooksul alates lõikes 4 

osutatud teate kättesaamisest ei ole teised 

liikmesriigid ega komisjon esitanud 

vastuväiteid seoses liikmesriigi ajutise 

meetmega, siis loetakse meede 

põhjendatuks. 
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Muudatusettepanek  228 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 70 – lõige 8 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

284. Kõik liikmesriigid tagavad, et 

asjaomase seadme suhtes võetakse 

viivitamatult kõik vajalikud piiravad 

meetmed. 

8. Kõik liikmesriigid tagavad, et asjaomase 

seadme suhtes võetakse viivitamatult kõik 

vajalikud piiravad meetmed 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 71 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

285. Kui kahe kuu jooksul alates artikli 70 

lõikes 4 osutatud teate kättesaamisest 

esitab üks liikmesriik vastuväite teise 

liikmesriigi võetud ajutise meetme suhtes 

või kui komisjon leiab, et meede on liidu 

õigusaktidega vastuolus, siis hindab 

komisjon liikmesriigi võetud meedet. Selle 

hindamise tulemuste põhjal võtab komisjon 

rakendusaktidega vastu otsuse, kas 

tunnistada liikmesriigi meede põhjendatuks 

või mitte. Kõnealused rakendusaktid 

võetakse vastu kooskõlas artikli 88 lõikes 3 

osutatud kontrollimenetlusega. 

1. Kui ühe kuu jooksul alates artikli 70 

lõikes 4 osutatud teate kättesaamisest 

esitab üks liikmesriik vastuväite teise 

liikmesriigi võetud ajutise meetme suhtes 

või kui komisjon leiab, et meede on liidu 

õigusaktidega vastuolus, siis hindab 

komisjon liikmesriigi võetud meedet. Selle 

hindamise tulemuste põhjal võtab komisjon 

rakendusaktidega vastu otsuse, kas 

tunnistada liikmesriigi meede põhjendatuks 

või mitte. Kõnealused rakendusaktid 

võetakse vastu kooskõlas artikli 88 lõikes 3 

osutatud kontrollimenetlusega. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 72 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

288. Kui liikmesriik leiab pärast artikli 69 1. Kui liikmesriik leiab pärast artikli 69 
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kohast hindamist, et kuigi seade on 

seaduslikult turule lastud või kasutusele 

võetud, põhjustab see ohtu patsientide, 

kasutajate või muude isikute tervisele või 

ohutusele või muudele inimeste tervise 

kaitsega seotud aspektidele, nõuab ta, et 

asjaomane ettevõtja või asjaomased 

ettevõtjad võtaksid kõik asjakohased 

ajutised meetmed selle tagamiseks, et 

asjaomane seade ei põhjustaks turule lastes 

või kasutusele võttes enam ohtu, 

kõrvaldaksid seadme turult või võtaksid 

selle tagasi mõistliku aja jooksul, mis 

vastab ohu iseloomule. 

kohast hindamist, et kuigi seade on 

seaduslikult turule lastud või kasutusele 

võetud, põhjustab see ohtu patsientide, 

kasutajate või muude isikute tervisele või 

ohutusele või muudele inimeste tervise 

kaitsega seotud aspektidele, nõuab ta 

viivitamatult, et asjaomane ettevõtja või 

asjaomased ettevõtjad võtaksid kõik 

asjakohased ajutised meetmed selle 

tagamiseks, et asjaomane seade ei 

põhjustaks turule lastes või kasutusele 

võttes enam ohtu, kõrvaldaksid seadme 

turult või võtaksid selle tagasi mõistliku aja 

jooksul, mis vastab ohu iseloomule. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 73 – lõige 1 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

292. Ilma et see piiraks artikli 70 

kohaldamist, nõuab liikmesriik, et 

asjaomane ettevõtja parandaks kõnealuse 

mittevastavuse mõistliku aja jooksul, mis 

vastab mittevastavuse iseloomule, kui ta 

avastab ühe järgmistest: 

1. Ilma et see piiraks artikli 70 

kohaldamist, nõuab liikmesriik, et 

asjaomane ettevõtja parandaks kõnealuse 

mittevastavuse mõistliku aja jooksul, mis 

on selgelt määratletud ja millest on teda 

selgelt teavitatud ning mis vastab 

mittevastavuse iseloomule, kui ta avastab 

ühe järgmistest: 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 73 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

293. Kui ettevõtja ei paranda 

mittevastavust lõikes 1 osutatud tähtaja 

jooksul, võtab asjaomane liikmesriik kõik 

asjakohased meetmed, et piirata toote turul 

kättesaadavaks tegemist või see keelata või 

tagada toote turult tagasivõtmine või 

2. Kui ettevõtja ei paranda mittevastavust 

lõikes 1 osutatud tähtaja jooksul, võtab 

asjaomane liikmesriik viivitamatult kõik 

asjakohased meetmed, et piirata toote turul 

kättesaadavaks tegemist või see keelata või 

tagada toote turult tagasivõtmine või 
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kõrvaldamine. Kõnealune liikmesriik 

teavitab komisjoni ja teisi liikmesriike 

viivitamata nendest meetmetest artiklis 68 

osutatud elektroonilise süsteemi kaudu. 

kõrvaldamine. Kõnealune liikmesriik 

teavitab komisjoni ja teisi liikmesriike 

viivitamatult nendest meetmetest artiklis 

68 osutatud elektroonilise süsteemi kaudu. 

 

 

Muudatusettepanek  233 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 74 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

294. Kui liikmesriik leiab pärast hindamist, 

mis osutab seadme või konkreetse 

seadmete kategooria või rühmaga seotud 

võimalikule ohule, et sellise seadme või 

konkreetse seadmete kategooria või rühma 

turul kättesaadavaks tegemine või 

kasutuselevõtt tuleks keelata, seda tuleks 

piirata või selle suhtes tuleks kehtestada 

erinõuded või et selline seade või seadmete 

kategooria või rühm tuleks patsientide, 

kasutajate või muude isikute tervise ja 

ohutuse või muu inimeste tervisega seotud 

aspekti kaitsmiseks turult kõrvaldada või 

tagasi võtta, võib ta võtta vajalikke ja 

põhjendatud ajutisi meetmeid. 

1. Kui liikmesriik leiab pärast hindamist, 

mis osutab seadme või konkreetse 

seadmete kategooria või rühmaga seotud 

võimalikule ohule, et sellise seadme või 

konkreetse seadmete kategooria või rühma 

turul kättesaadavaks tegemine või 

kasutuselevõtt tuleks keelata, seda tuleks 

piirata või selle suhtes tuleks kehtestada 

erinõuded või et selline seade või seadmete 

kategooria või rühm tuleks patsientide, 

kasutajate või muude isikute tervise ja 

ohutuse või muu inimeste tervisega seotud 

aspekti kaitsmiseks turult kõrvaldada või 

tagasi võtta, võtab ta vajalikke ja 

põhjendatud ajutisi meetmeid. 

 

 

Muudatusettepanek  234 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 75 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

299. Välja arvatud juhtudel, mis nõuavad 

kohest tegutsemist tõsise ohu tõttu inimeste 

tervisele või ohutusele, antakse 

asjaomasele ettevõtjale võimalus esitada 

pädevale asutusele märkusi mõistliku aja 

jooksul enne mis tahes meetme 

vastuvõtmist. Kui meetmed on võetud enne 

ettevõtja ärakuulamist, siis antakse 

ettevõtjale võimalus esitada märkusi niipea 

2. Välja arvatud juhtudel, mis nõuavad 

kohest tegutsemist tõsise ohu tõttu inimeste 

tervisele või ohutusele, antakse 

asjaomasele ettevõtjale võimalus esitada 

pädevale asutusele märkusi selgelt 

kindlaksmääratud mõistliku aja jooksul 

enne mis tahes meetme vastuvõtmist. Kui 

meetmed on võetud enne ettevõtja 

ärakuulamist, siis antakse ettevõtjale 
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kui võimalik, ning kohe selle järel 

vaadatakse võetud meetmed läbi. 

võimalus esitada märkusi niipea kui 

võimalik, ning kohe selle järel vaadatakse 

võetud meetmed läbi. 

 

 

Muudatusettepanek  235 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 75 – lõige 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

300. Mis tahes vastuvõetud meede 

tühistatakse viivitamata või seda 

muudetakse kohe, kui ettevõtja tõendab, et 

ta on võtnud tulemuslikke 

parandusmeetmeid. 

3. Mis tahes vastuvõetud meede 

tühistatakse viivitamatult või seda 

muudetakse kohe, kui ettevõtja tõendab 

rahuldavalt, et ta on võtnud tulemuslikke 

parandusmeetmeid. 

 

 

Muudatusettepanek  236 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 76 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

302. Liikmesriigid määravad käesoleva 

määruse rakendamise eest vastutava 

pädeva asutuse või pädevad asutused. Nad 

annavad nendele asutustele vajalikud 

volitused, ressursid, vahendid ja teabe 

nende käesoleva määruse kohaste 

ülesannete nõuetekohaseks täitmiseks. 

Liikmesriigid teatavad pädevatest 

asutustest komisjonile, kes avaldab 

pädevate asutuste loetelu. 

1. Liikmesriigid määravad käesoleva 

määruse rakendamise eest vastutava 

pädeva asutuse või pädevad asutused. Nad 

annavad nendele asutustele vajalikud 

volitused, ressursid, vahendid ja teabe 

nende käesoleva määruse kohaste 

ülesannete nõuetekohaseks täitmiseks. 

Liikmesriigid teatavad pädevatest 

asutustest komisjonile, kes avaldab 

pädevate asutuste loetelu ja nende 

kontaktandmed. 

 

 

Muudatusettepanek  237 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 77 – lõige 1 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

204. Liikmesriikide pädevad asutused 

teevad koostööd omavahel ja komisjoniga 

ning edastavad üksteisele vajaliku teabe 

käesoleva määruse ühetaoliseks 

kohaldamiseks. 

1. Liikmesriikide pädevad asutused teevad 

koostööd omavahel ja komisjoniga ning 

vajaduse korral meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmaga ja edastavad 

üksteisele ning komisjonile käesoleva 

määruse ühetaoliseks kohaldamiseks 

vajaliku teabe. 

 

 

Muudatusettepanek  238 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 78 – lõige 2 – lõik 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Komisjon kontrollib meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma liikmete pädevust. 

Komisjon avaldab iga kord oma 

kontrollimise tulemused ning annab 

teavet meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma liikmete pädevuse 

kohta.  

Selgitus 

Määruse korrektseks toimimiseks peaks meditsiiniseadmete koordineerimisrühm koosnema 

meditsiiniseadmete asjus tunnustatud ja asjaomase pädevusega inimestest. Käesoleva 

artikliga nõutakse pädevuse kohta tõendeid, aga selles ei selgitata, kes peaks seda pädevust 

kontrollima. Pädevust tuleb kontrollida ja see peaks olema komisjoni ülesanne. 

 

Muudatusettepanek  239 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 78 – lõige 6 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

311. Koordineerimisrühm võib igale 

üksikjuhtumile vastavalt kutsuda 

koosolekutel osalema eksperte või muid 

kolmandaid isikuid või paluda neilt 

kirjalikku arvamust. 

välja jäetud 
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Selgitus 

Üksikjuhtumite kaupa tegelemise asemel tuleks luua nõuandekomitee, kes pakuks vahetult 

spetsialiseeritud nõu ja eriteadmisi nii komisjoni, meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

kui ka liikmesriikide töö toetamiseks.  

 

Muudatusettepanek 240 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 78 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 78 a 

 Meditsiiniseadmete nõuandekomitee 

 1. Komisjon loob ekspertidest ja 

asjaomaste sidusrühmade esindajatest 

koosneva multidistsiplinaarse 

meditsiiniseadmete nõuandekomitee, et 

pakkuda tuge, nõu ja eriteadmisi 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale, komisjonile ja 

liikmesriikidele seoses meditsiiniseadmete 

ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete 

reguleerimise tehniliste, teaduslike, 

sotsiaalsete ja majanduslike aspektidega, 

näiteks sellistes valdkondades nagu 

meditsiinitehnoloogia, piiripealsed 

juhtumid, mis on seotud ravimite, 

inimkudede ja -rakkude, 

kosmeetikatoodete, biotsiidide, toidu ja 

vajaduse korral muude toodetega, samuti 

täiendavate käesoleva määruse 

rakendamisega seotud aspektidega.  

 2. Meditsiiniseadmete nõuandekomitee 

moodustamisel tagab komisjon 

meditsiiniseadmete seisukohalt oluliste 

valdkondade laiaulatusliku, asjakohase ja 

tasakaalustatud esindatuse. 

Meditsiiniseadmete nõueandekomitee võib 

oma vastusalas luua konkreetsete 

meditsiinivaldkondade eksperdirühmi. 

 3. Meditsiiniseadmete nõuandekomiteed 

juhib komisjoni esindaja. Komisjon pakub 

selle tegevusele logistilist abi. 
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 4. Meditsiiniseadmete nõuandekomitee 

kehtestab oma töökorra, mis jõustub 

pärast komisjonilt heakskiitva arvamuse 

saamist. 

 5. Meditsiiniseadmete nõuandekomitee 

tagab, et ravimeid ja toiduaineid 

hõlmavate piiripealsete juhtumite 

arutamisel konsulteeritakse asjakohases 

ulatuses ravimiameti ja EFSAga.  

 6. Meditsiiniseadmete nõuandekomitee 

avalikustab oma liikmete huvide 

deklaratsioonid.  

NB: Tegemist on horisontaalse muudatusettepanekuga ning vastuvõetud 

muudatusettepanekutes nõuandekomiteele, nõuanderühmale ja teaduslikule nõuandekogule 

osutamisel tuleks nende all mõista meditsiiniseadmete nõuandekomiteed ja need tuleks sellega 

asendada. 

 

Muudatusettepanek 241 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 78 b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 78 b 

 Meditsiiniseadmete hindamiskomitee 

 1. Käesolevaga asutatakse 

meditsiiniseadmete hindamiskomitee 

suurima teadusliku pädevuse, 

erapooletuse ja läbipaistvuse põhimõtteid 

järgides ning võimalike huvide konfliktide 

vältimiseks.  

 2. Meditsiiniseadmete hindamiskomitee 

koosneb allrühmadest vastavalt lõikes 3 

osutatud meditsiinivaldkondadele. 

Koordineerimisrühm koosneb kõikide 

allrühmade esimeestest, ühest 

ravimiameti esindajast ja kolmest 

patsientide organisatsioonide esindajast, 

kelle on määranud ametisse komisjon 

läbipaistval viisil osalemiskutse alusel 

kolmeaastaseks tähtajaks, mida võib 

pikendada.  

 Koordineerimisrühm tuleb kokku 
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komisjoni taotlusel ja selle koosolekuid 

juhib komisjoni esindaja. 

Meditsiiniseadmete hindamiskomitee 

üheks spetsiaalseks allrühmaks on artiklis 

78 a osutatud meditsiiniseadmete 

nõuandekomitee. 

 3. Meditsiiniseadmete hindamiskomitee 

iga allrühma koosseis on järgmine: 

 a) iga liikmesriik võib olemasolu korral 

esitada ühe eksperdi kogu liitu hõlmava 

osalemiskutse alusel, mille raames 

määratleb komisjon selgelt nõutava 

profiili. Osalemiskutse avaldamist 

reklaamitakse laialdaselt. Järgmiste 

valdkondade kõik eksperdid kiidetakse 

heaks ja määratakse ametisse komisjoni 

poolt kolmeaastaseks tähtajaks, mida võib 

pikendada: 

 – anestesioloogia; 

 – veregrupi määramine või 

koetüpiseerimine; 

 – vere ülekanne ja siirdamine; 

 – kardioloogia; 

 – nakkushaigused; 

 – stomatoloogia; 

 – dermatoloogia; 

 – kõrva-nina-kurguhaigused; 

 -endokrinoloogia; 

 – gastroenteroloogia; 

 – üld-/plastiline kirurgia; 

 – meditsiinigeneetika; 

 – nefroloogia/uroloogia; 

 – neuroloogia; 

 – sünnitusabi/günekoloogia; 

 – onkoloogia; 

 – oftalmoloogia; 

 – ortopeedia; 

 – füsiaatria; 
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 – pulmonoloogia/pneumoloogia; 

 – radioloogia; 

 b) üks ravimiameti esindaja 

kolmeaastaseks tähtajaks, mida võib 

pikendada. 

 Allrühmade liikmete valimise aluseks on 

nende pädevus ja kogemused vastavas 

valdkonnas. Nad täidavad oma ülesandeid 

erapooletult ja objektiivselt. Nad on 

täielikult sõltumatud ning nad ei taotle 

ega võta vastu juhiseid üheltki valitsuselt, 

teavitatud asutuselt ega tootjalt. Iga liige 

koostab huvide deklaratsiooni, mis 

tehakse üldsusele kättesaadavaks. 

 Selleks et võtta arvesse tehnika arengut ja 

mis tahes saadavat teavet, antakse 

komisjonile õigus võtta kooskõlas 

artikliga 89 vastu delegeeritud õigusakte, 

millega muudetakse või täiendatakse 

käesoleva lõike punktis a osutatud 

valdkondi. 

 4. Meditsiiniseadmete hindamiskomitee 

täidab artiklis 44 a määratletud 

ülesandeid. Oma arvamuse vastuvõtmisel 

annavad meditsiiniseadmete 

hindamiskomitee liikmed oma parima, et 

jõuda üksmeelele. Kui üksmeelele ei 

jõuta, teeb meditsiiniseadmete 

hindamiskomitee otsused oma liikmete 

häälteenamusega. Koordineerimisrühma 

puhul komisjon hääletustel ei osale. 

Üksteisest erinevad arvamused lisatakse 

meditsiiniseadmete hindamiskomitee 

arvamusele. 

 5. Meditsiiniseadmete hindamiskomitee 

kehtestab oma töökorra, milles 

sätestatakse eelkõige menetlused 

järgmiseks: 

 – arvamuste vastuvõtmine, sh 

kiireloomulistel juhtudel; 

 – ülesannete delegeerimine aruandjatest 

ja kaasaruandjatest liikmetele. 
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Muudatusettepanek  242 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 80 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Artikkel 80 Artikkel 80 

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

ülesanded 

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

ülesanded 

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

täidab järgmiseid ülesandeid: 

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

täidab järgmiseid ülesandeid: 

(hhhhhhh) osaleb kooskõlas IV peatüki 

sätetega taotlevate 

vastavushindamisasutuste ja teavitatud 

asutuste hindamises; 

(a) osaleb kooskõlas IV peatüki sätetega 

taotlevate vastavushindamisasutuste ja 

teavitatud asutuste hindamises; 

 (a b) koostab ja dokumenteerib 

vastavushindamistoimingutega tegelevate 

töötajate kõrgetasemelised pädevus- ja 

kvalifikatsioonipõhimõtted, valiku- ja 

volitamismenetlused (teadmised, 

kogemused ja muu nõutav pädevus) ja 

nõutava koolituse (esialgne väljaõpe ja 

täiendkoolitus). 

Kvalifikatsioonikriteeriumides võetakse 

arvesse erinevaid vastavuse hindamise 

toiminguid, samuti seadmeid, 

tehnoloogiaid ja valdkondi, mis on 

määramise pädevusalas; 

 (a c) vaatab läbi ja kiidab heaks 

liikmesriikide pädevate asutuste 

kriteeriumid, pidades silmas eespool 

esitatud artikli 80 esimese lõigu punkti a 

b; 

 (a d) teostab järelevalvet teavitatud 

asutuste koordineerimisrühma üle, nagu 

on täpsustatud artiklis 39; 

 (a e) toetab komisjoni iga kuue kuu järel 

ülevaate andmisel järelevalveandmetest ja 

turujärelevalvetegevusest, sealhulgas mis 

tahes võetud ennetavatest 

tervisekaitsemeetmetest. See teave on 

juurdepääsetav artiklis 27 osutatud 

Euroopa andmepanga kaudu; 
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(iiiiiii) osaleb kooskõlas artikliga 44 

teatavate vastavushindamiste 

kontrollimises; 

 

(jjjjjjj) osaleb juhiste väljatöötamises, mille 

eesmärk on tagada käesoleva määruse 

tõhus ja ühetaoline rakendamine, eelkõige 

seoses teavitatud asutuste määramise ja 

järelevalvega, üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete kohaldamisega, 

tootjapoolse kliinilise hinnangu 

läbiviimisega ja teavitatud asutuste tehtava 

hindamisega; 

(c) osaleb juhiste väljatöötamises, mille 

eesmärk on tagada käesoleva määruse 

tõhus ja ühetaoline rakendamine, eelkõige 

seoses teavitatud asutuste määramise ja 

järelevalvega, üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete kohaldamisega, 

tootjapoolse kliinilise hinnangu 

läbiviimisega ja teavitatud asutuste tehtava 

hindamisega; 

(kkkkkkk) abistab liikmesriikide pädevaid 

asutusi nende koordineerimistegevuses 

kliiniliste uuringute, järelevalve ja 

turujärelevalve valdkonnas; 

(d) abistab liikmesriikide pädevaid asutusi 

nende koordineerimistegevuses kliiniliste 

uuringute, järelevalve ja turujärelevalve 

valdkonnas; 

(lllllll) annab komisjonile viimase taotluse 

korra nõu ja abi kõikide käesoleva määruse 

rakendamisega seotud küsimuste 

hindamises; 

(e) annab komisjonile viimase taotluse 

korra nõu ja abi kõikide käesoleva määruse 

rakendamisega seotud küsimuste 

hindamises; 

(mmmmmmm) aitab kaasa 

meditsiiniseadmeid käsitleva ühtlustatud 

haldustava edendamisele liikmesriikides. 

(f) aitab kaasa meditsiiniseadmeid 

käsitleva ühtlustatud haldustava 

edendamisele liikmesriikides. 

 

 

Muudatusettepanek  243 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 81 – lõige 2 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(ooooooo) annavad teadusalast nõu 

teatavate seadmete või seadmete 

kategooriate või rühmade uusima tehnilise 

taseme kohta; 

(b) annavad teadusalast nõu ja tehnilist abi 

teatavate seadmete või seadmete 

kategooriate või rühmade uusima tehnilise 

taseme määratluse asjus; 

Selgitus 

Referentlaboratooriumide ülesannete täiendatud sõnastus ja selgem määratlus. 
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Muudatusettepanek  244 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 81 – lõige 2 – punkt f 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(sssssss) aitavad kaasa rahvusvaheliste 

standardite väljatöötamisele; 

(f) aitavad kaasa ühtsete tehniliste 

kirjelduste ja ka rahvusvaheliste 

standardite väljatöötamisele; 

Selgitus 

Referentlaboritel on asjakohased teadmised, kogemused ja tehnilised oskused, et aidata kaasa 

ühtsete tehniliste kirjelduste väljatöötamisele. Sõnastuse täiendus. 

 

Muudatusettepanek  245 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 81 – lõige 2 – punkt g a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (g a) esitavad komisjonile teaduslikke 

arvamusi ja annavad talle tehnilist abi 

seoses ühekordselt kasutatavate seadmete 

ümberkvalifitseerimisega 

korduvkasutatavateks seadmeteks. 

 

 

 

Muudatusettepanek  246 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 82 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

321. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma liikmetel ja ELi 

referentlaborite töötajatel ei või olla 

meditsiiniseadmete tööstuses finants- ega 

muid huve, mis võiksid mõjutada nende 

erapooletust. Nad kohustuvad tegutsema 

üldsuse huvides ja sõltumatul viisil. Nad 

teatavad oma kõikidest meditsiiniseadmete 

1. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma ja selle 

nõuanderühmade liikmetel ja ELi 

referentlaborite töötajatel ei või olla 

meditsiiniseadmete tööstuses või 

tarneahelas finants- ega muid huve, mis 

võiksid mõjutada nende erapooletust. Nad 

kohustuvad tegutsema üldsuse huvides ja 
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tööstusega seotud otsestest ja kaudsetest 

huvidest ja ajakohastavad seda 

deklaratsiooni alati, kui olukord muutub. 

Taotluse korral on huvide deklaratsioon 

üldsusele kättesaadav. Käesolevat artiklit 

ei kohaldata meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma allrühmades 

osalevate sidusorganisatsioonide 

esindajate suhtes. 

sõltumatul viisil. Nad teatavad oma 

kõikidest meditsiiniseadmete tööstusega 

või tarneahelaga seotud otsestest ja 

kaudsetest huvidest ja ajakohastavad seda 

deklaratsiooni alati, kui olukord muutub. 

Huvide deklaratsioon tehakse üldsusele 

kättesaadavaks komisjoni veebisaidil.  
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 82 – lõige 2  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

322. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma poolt 

juhtumipõhiselt kutsutud eksperdid ja 

muud kolmandad isikud peavad 

deklareerima oma kõnealuse küsimusega 

seotud huvid. 

2. Artiklis 78 a osutatud nõuandekomitees 

osalevad eksperdid peavad deklareerima 

oma kõnealuse küsimusega seotud huvid. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 83 – lõik 1 

 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Komisjon ja liikmesriigid võtavad kõik 

vajalikud meetmed soodustamaks registrite 

sisseseadmist teatavat tüüpi seadmete 
kohta, et koguda selliste seadmete 

kasutamisega seotud turustamisjärgseid 

kogemusi. Sellised registrid on abiks 

seadmete pikaajalise ohutuse ja toimivuse 

sõltumatul hindamisel. 

Komisjon ja liikmesriigid võtavad kõik 

vajalikud meetmed tagamaks 

koordineeritud ja ühtlustatud registrite 

sisseseadmise meditsiiniseadmete kohta, et 

koguda selliste seadmete kasutamisega 

seotud turustamisjärgseid kogemusi. 

Süstemaatiliselt luuakse registrid IIb ja 

III klassi meditsiiniseadmete kohta. 

Sellised registrid on abiks seadmete 

pikaajalise ohutuse ja toimivuse sõltumatul 

hindamisel. 
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Selgitus 

Selliste registrite väljatöötamine toimub koordineeritult ja ühtlustatult, et vältida piiratud 

kasutusega andmete koormavat kogumist ning tagada registrite väljatöötamisse pandud 

ressursside tõhus kasutamine. Üksnes juhul, kui registrid on korraldatud koordineeritult ja 

ühtlustatult, saab registreid analüüsida koos ja need pakuvad väärtuslikku turustamisjärgset 

ohutusteavet. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 86 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Käesolev määrus ei piira liikmesriikide 

võimalust nõuda käesolevas määruses 

sätestatud tegevuste eest tasu, tingimusel, 

et tasu määramine on läbipaistev ja toimub 

kulude katmise põhimõttel. Nad teatavad 

komisjonile ja teistele liikmesriikidele 

tasude struktuuri ja suuruse vähemalt kolm 

kuud enne nende vastuvõtmist. 

Käesolev määrus ei piira liikmesriikide 

võimalust nõuda käesolevas määruses 

sätestatud tegevuste eest tasu, tingimusel, 

et tasu määramine on läbipaistev ja toimub 

kulude katmise põhimõttel. Nad teatavad 

komisjonile ja teistele liikmesriikidele 

tasude struktuuri ja suuruse vähemalt kolm 

kuud enne nende vastuvõtmist. Tasude 

struktuur ja suurus tehakse üldsusele 

kättesaadavaks taotluse korral. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 87 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad 

käesoleva määruse sätete rikkumise korral 

kohaldatavate karistuste kohta ja võtavad 

kõik vajalikud meetmed, et tagada nende 

rakendamine. Ettenähtud karistused peavad 

olema tõhusad, proportsionaalsed ja 

hoiatavad. Liikmesriigid teatavad need 

sätted komisjonile hiljemalt [3 kuud enne 

käesoleva määruse kohaldamist] ja 

teavitavad komisjoni viivitamata kõikidest 

järgnevatest sätetesse tehtavatest 

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad 

käesoleva määruse sätete rikkumise korral 

kohaldatavate karistuste kohta ja võtavad 

kõik vajalikud meetmed, et tagada nende 

rakendamine. Ettenähtud karistused peavad 

olema tõhusad, proportsionaalsed ja 

hoiatavad. Karistuse hoiatav iseloom 

määratakse kindlaks vastavalt rikkumise 

tulemusena saadud rahalisele kasule. 

Liikmesriigid teatavad need sätted 

komisjonile hiljemalt [3 kuud enne 
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muudatustest. käesoleva määruse kohaldamist] ja 

teavitavad komisjoni viivitamata kõikidest 

järgnevatest sätetesse tehtavatest 

muudatustest. 

Selgitus 

Selleks et tõkestada petturlikku käitumist ja tagada tõkestamise tõhusus, peaks karistus olema 

selgelt suurem kui tootja poolt toime pandud rikkumise või pettuse tulemusena saadud 

rahaline kasu.  

Muudatusettepanek  251 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 89 – lõige 1  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

333. Volitused võtta vastu artikli 2 lõigetes 

2 ja 3, artikli 4 lõikes 5, artikli 8 lõikes 2, 

artikli 17 lõikes 4, artikli 24 lõikes 7, artikli 

25 lõikes 7, artikli 29 lõikes 2, artikli 40 

lõikes 2, artikli 41 lõikes 4, artikli 42 lõikes 

11, artikli 45 lõikes 5, artikli 51 lõikes 7, 

artikli 53 lõikes 3, artikli 74 lõikes 4 ja 

artikli 81 lõikes 6 osutatud delegeeritud 

õigusakte antakse komisjonile käesolevas 

artiklis sätestatud tingimustel. 

1. Volitused võtta vastu artikli 2 lõigetes 2 

ja 3, artikli 15 b lõikes 1, artikli 16 lõikes 

1, artikli 17 lõikes 4, artikli 24 lõikes 7, 

artikli 25 lõikes 7, artikli 29 lõikes 2, artikli 

40 lõikes 2, artikli 41 lõikes 4, artikli 44 a 

lõikes 2, artikli 44 a lõikes 9, artikli 45 

lõikes 5, artikli 51 lõikes 7, artikli 53 lõikes 

3, artikli 57 lõikes 3 a, artikli 74 lõikes 4, 

artikli 78 b lõikes 3 ja artikli 81 lõikes 6 

osutatud delegeeritud õigusakte antakse 

komisjonile käesolevas artiklis sätestatud 

tingimustel. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 89 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

334. Artikli 2 lõigetes 2 ja 3, artikli 4 

lõikes 5, artikli 8 lõikes 2, artikli 17 lõikes 

4, artikli 24 lõikes 7, artikli 25 lõikes 7, 

artikli 29 lõikes 2, artikli 40 lõikes 2, artikli 

41 lõikes 4, artikli 42 lõikes 11, artikli 45 

lõikes 5, artikli 51 lõikes 7, artikli 53 lõikes 

3, artikli 74 lõikes 4 ja artikli 81 lõikes 6 

osutatud volitused antakse komisjonile 

määramata ajaks alates käesoleva määruse 

2. Artikli 2 lõigetes 2 ja 3, artikli 15 b 

lõikes 1, artikli 16 lõikes 1, artikli 17 lõikes 

4, artikli 24 lõikes 7, artikli 25 lõikes 7, 

artikli 29 lõikes 2, artikli 40 lõikes 2, artikli 

41 lõikes 4, artikli 44 a lõikes 2, artikli 44 

a lõikes 9, artikli 45 lõikes 5, artikli 51 

lõikes 7, artikli 53 lõikes 3, artikli 57 

lõikes 3 a, artikli 74 lõikes 4, artikli 78 b 

lõikes 3 ja artikli 81 lõikes 6 osutatud 
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jõustumise kuupäevast. volitused antakse komisjonile määramata 

ajaks alates käesoleva määruse jõustumise 

kuupäevast. 

 

Muudatusettepanek  253 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 89 – lõige 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

335. Euroopa Parlament ja nõukogu võivad 

artikli 2 lõigetes 2 ja 3, artikli 4 lõikes 5, 

artikli 8 lõikes 2, artikli 17 lõikes 4, artikli 

24 lõikes 7, artikli 25 lõikes 7, artikli 29 

lõikes 2, artikli 40 lõikes 2, artikli 41 lõikes 

4, artikli 42 lõikes 11, artikli 45 lõikes 5, 

artikli 51 lõikes 7, artikli 53 lõikes 3, artikli 

74 lõikes 4 ja artikli 81 lõikes 6 osutatud 

volituste delegeerimise igal ajal tagasi 

võtta. Tagasivõtmise otsusega lõpetatakse 

otsuses nimetatud volituste delegeerimine. 

Otsus jõustub järgmisel päeval pärast selle 

avaldamist Euroopa Liidu Teatajas või 

otsuses nimetatud hilisemal kuupäeval. See 

ei mõjuta juba jõustunud delegeeritud 

õigusaktide kehtivust. 

3. Euroopa Parlament ja nõukogu võivad 

artikli 2 lõigetes 2 ja 3, artikli 15 b lõikes 

1, artikli 16 lõikes 1, artikli 17 lõikes 4, 

artikli 24 lõikes 7, artikli 25 lõikes 7, artikli 

29 lõikes 2, artikli 40 lõikes 2, artikli 41 

lõikes 4, artikli 44 a lõikes 2, artikli 44 a 

lõikes 9, artikli 45 lõikes 5, artikli 51 

lõikes 7, artikli 53 lõikes 3, artikli 57 

lõikes 3 a, artikli 74 lõikes 4, artikli 78 b 

lõikes 3 ja artikli 81 lõikes 6 osutatud 

volituste delegeerimise igal ajal tagasi 

võtta. Tagasivõtmise otsusega lõpetatakse 

otsuses nimetatud volituste delegeerimine. 

Otsus jõustub järgmisel päeval pärast selle 

avaldamist Euroopa Liidu Teatajas või 

otsuses nimetatud hilisemal kuupäeval. See 

ei mõjuta juba jõustunud delegeeritud 

õigusaktide kehtivust. 

 

Muudatusettepanek  254 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 89 – lõige 1 – lõik 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Delegeeritud aktide koostamisel küsib 

komisjon nõu meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmalt.  
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Ettepanek võtta vastu määrus 
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Artikkel 94 – lõige 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

343. Erandina direktiivides 90/385/EMÜ ja 

93/42/EMÜ sätestatust võib käesolevale 

määrusele vastavad teavitatud asutused 

määrata ja neist teatada enne selle määruse 

kohaldamise kuupäeva. Teavitatud 

asutused, mis on määratud ja millest on 

teatatud käesoleva määruse kohaselt, 

võivad kohaldada käesolevas määruses 

sätestatud vastavushindamismenetlusi ja 

väljastada käesoleva määruse kohaseid 

sertifikaate enne selle kohaldamise 

kuupäeva. 

4. Erandina direktiivides 90/385/EMÜ ja 

93/42/EMÜ sätestatust võib käesolevale 

määrusele vastavad teavitatud asutused 

määrata ja neist teatada enne selle määruse 

kohaldamise kuupäeva. Teavitatud 

asutused, mis on määratud ja millest on 

teatatud käesoleva määruse kohaselt, 

võivad kohaldada käesolevas määruses 

sätestatud vastavushindamismenetlusi ja 

väljastada käesoleva määruse kohaseid 

sertifikaate enne selle kohaldamise 

kuupäeva, kui asjaomased delegeeritud 

õigusaktid ja rakendusaktid on 

rakendatud. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

II peatükk – pealkiri 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

II peatükk VI peatükk 

Seadmete kättesaadavaks tegemine, 

ettevõtjate kohustused, taastöötlemine, CE-

märgis, vaba liikumine 

Seadmete kättesaadavaks tegemine, 

ettevõtjate kohustused, taastöötlemine, CE-

märgis, vaba liikumine 

 Selle peatüki artiklid: 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 

11, 12, 13, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

VI b peatükk (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 VI b peatükk 

 Meditsiiniseadmete märgistamine ja 

ohutu taastöötlemine 

 Selle peatüki artiklid: 15 a, 15 b, 15 c, 15 
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d, 15 e, 15 f 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

III peatükk – pealkiri 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

III peatükk VIII peatükk 

Seadmete identifitseerimine ja jälgitavus, 

seadmete ja ettevõtjate registreerimine, 

ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte, 
Euroopa meditsiiniseadmete andmepank 

Seadmete identifitseerimine ja jälgitavus, 

seadmete ja ettevõtjate registreerimine, 

Euroopa meditsiiniseadmete andmepank 

 Selle peatüki artiklid: 23, 24, 25, 27 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

IV peatükk – pealkiri 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

IV peatükk IV peatükk 

Teavitatud asutused Teavitatud asutused 

 Selle peatüki artiklid: 28, 29, 29 a, 30, 31, 

32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 40 a, 43, 

43 a, 43 b, 43 c 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

V peatükk – pealkiri 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

V peatükk II peatükk 

Klassifitseerimine ja vastavushindamine Meditsiiniseadmete klassifitseerimine 

 Selle peatüki artiklid: 41 
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Muudatusettepanek  261 

Ettepanek võtta vastu määrus 

II a peatükk (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 III peatükk 

 Vastavushindamine 

 Selle peatüki artiklid: 26, 42, 44 a, 45, 46, 

47, 48  
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Ettepanek võtta vastu määrus 

VI peatükk – pealkiri 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

VI peatükk V peatükk 

Kliiniline hinnang ja kliinilised uuringud Kliiniline hinnang ja kliinilised uuringud 

 Selle peatüki artiklid: 49, 50, 51, 52, 53, 

54, 55, 56, 57, 58, 59, 60 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

VII peatükk – pealkiri 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

VII peatükk IX peatükk 

Järelevalve ja turujärelevalve Järelevalve ja turujärelevalve 

 Selle peatüki artiklid: 61, 62, 63, 64, 65, 

66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 75 
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Muudatusettepanek  264 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VIII peatükk – pealkiri 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

VIII peatükk X peatükk 

Liikmesriikidevaheline koostöö, 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm, 

ELi referentlaborid ja seadmeregistrid 

Liikmesriikidevaheline koostöö, 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm, 

meditsiiniseadmete nõuandekomitee, ELi 

referentlaborid ja seadmeregistrid 

 Selle peatüki artiklid: 76, 77, 78, 78 a, 78 

b, 79, 80, 81, 82, 83 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

IX peatükk – pealkiri 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

IX peatükk XI peatükk 

Konfidentsiaalsus, andmekaitse, 

rahastamine, sanktsioonid 

Konfidentsiaalsus, andmekaitse, 

rahastamine, sanktsioonid 

 Selle peatüki artiklid: 84, 85, 86, 87 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – I osa – punkt 2 – alapunkt c 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(iiiiiiii) tuleb vähendada nii palju kui 

võimalik jääkriski, võttes vajalikke 

kaitsemeetmeid, kaasa arvatud 

häiresüsteemid, ning 

(c) tuleb vähendada nii palju kui võimalik 

jääkriski, võttes vajalikke kaitsemeetmeid, 

kaasa arvatud häiresüsteemid; seetõttu 

tuleks selle puhul võtta arvesse uusimaid 

vahendeid ja kontseptsioone, mis on 

töötatud välja ohu- ja riskihinnangutes, 

võttes aluseks inimeste seisukohast 
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olulised mudelid, mürgiste ainete 

levikuteed, kõrvaltoimete levikuteed ja 

tõenditepõhise toksikoloogia, ning 

Selgitus 

Nagu Euroopa Komisjoni teaduskomiteed on oma aruteludokumendis „Lahendused uutele 

probleemidele seoses ohuhinnangute koostamisega – oktoober 2012” öelnud: „Ette on näha 

nihet selles suunas, et kasutatakse üha rohkem inimeste andmeid bioloogiliselt oluliste 

muutuste osas peamiste mürgiste ainete levikuteede puhul”. Lisaks kommenteeriti 

kemikaalimääruse REACH varasemas selleaastases läbivaatamises (veebruar 2013) 

samamoodi, et nende mehhanismidega peaks paremini käsitlema uusi ohu- ja riskihinnangute 

probleeme. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – I osa – punkt 2 – lõik 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Käesoleva punkti alapunktid a, b, c ja d ei 

vähenda vajadust kliiniliste uuringute ja 

turustamisjärgse kliinilise järelkontrolli 

järele, et piisavalt käsitleda seadmete 

riske, ohte ja toimivust. 

 

 

Muudatusettepanek  268 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 7 – punkt 7.1 – alapunkt b a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (b a) eri tootjate valmistatud seadmeosade 

füüsiline kokkusobivus seadmete puhul, 

mis koosnevad enam kui ühest 

siirdatavast osast; 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 7 – punkt 7.4 – lõik 1 

 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

357.4. Seadmed peavad olema kavandatud 

ja valmistatud nii, et minimeerida niipalju 

kui võimalik ja vajalik seadmest pihkuda ja 

leostuda võivatest ainetest tulenevat ohtu. 

Erilist tähelepanu tuleb pöörata ainetele, 

mis on kantserogeensed, mutageensed või 

reproduktiivtoksilised ained vastavalt 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu 16. 

detsembri 2008. aasta määruse (EÜ) nr 

1272/2008 (mis käsitleb ainete ja segude 

klassifitseerimist, märgistamist ja 

pakendamist ning millega muudetakse 

direktiive 67/548/EMÜ ja 1999/45/EÜ ja 

tunnistatakse need kehtetuks ning 

muudetakse määrust (EÜ) nr 1907/2006) 

VI lisa 3. osale ning ainetele, millel on 

endokriinseid häireid põhjustavad 

omadused, mille kohta on olemas teaduslik 

tõendusmaterjal sellise tugeva mõju kohta 

inimese tervisele ning mida määratakse 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu 18. 

detsembri 2006. aasta määruse (EÜ) nr 

1907/2006 (mis käsitleb kemikaalide 

registreerimist, hindamist, autoriseerimist 

ja piiramist (REACH)) artiklis 59 

sätestatud menetlusega. 

7.4. Seadmed peavad olema kavandatud ja 

valmistatud nii, et minimeerida niipalju kui 

võimalik ja vajalik seadmest pihkuda ja 

leostuda võivatest ainetest tulenevat ohtu. 

Ained, mis on kantserogeensed, 

mutageensed või reproduktiivtoksilised 

ained vastavalt Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu 16. detsembri 2008. aasta 

määruse (EÜ) nr 1272/2008 (mis käsitleb 

ainete ja segude klassifitseerimist, 

märgistamist ja pakendamist ning millega 

muudetakse direktiive 67/548/EMÜ ja 

1999/45/EÜ ja tunnistatakse need 

kehtetuks ning muudetakse määrust (EÜ) 

nr 1907/2006) VI lisa 3. osale, 

kõrvaldatakse kasutusest järk-järgult 

kaheksa aasta jooksul alates käesoleva 

määruse jõustumisest, kui ohutumad 

alternatiivsed ained ei ole kättesaadavad. 

Kui ohutumaid alternatiive ei ole olemas, 

esitab tootja tehnilises dokumentatsioonis 

täpse põhjenduse selliste ainete 

kasutamiseks, võttes arvesse kooskõla 

üldiste ohutus- ja toimivusnõuetega, ning 

esitab kasutusjuhendis teabe selle kohta, 

millised on nende patsiendirühmade 

jääkriskid ja, kui vaja, milliseid 

asjakohaseid ettevaatusmeetmeid 

kasutada. Seadmed, mis sisaldavad aineid, 
millel on endokriinseid häireid põhjustavad 

omadused ning mis puutuvad kokku 

patsientide kehaga ning mille kohta on 

olemas teaduslik tõendusmaterjal sellise 

tugeva mõju kohta inimese tervisele ning 

mida määratakse Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu 18. detsembri 2006. aasta 

määruse (EÜ) nr 1907/2006 (mis käsitleb 

kemikaalide registreerimist, hindamist, 

autoriseerimist ja piiramist (REACH)) 

artiklis 59 sätestatud menetlusega ning 

kooskõlas endokriinseid häireid 

põhjustavaid aineid käsitlevate 
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kriteeriumitega, mis on sätestatud 

endokriinseid häireid käsitleva ekspertide 

nõuanderühma aruandes, kõrvaldatakse 

järk-järgult kasutusest kaheksa aasta 

jooksul alates käesoleva määruse 

jõustumisest, kui ohutumad alternatiivsed 

ained ei ole kättesaadavad. Kui 

ohutumaid alternatiive ei ole olemas, 

esitab tootja tehnilises dokumentatsioonis 

täpse põhjenduse selliste ainete 

kasutamiseks, võttes arvesse kooskõla 

üldiste ohutus- ja toimivusnõuetega, ning 

esitab kasutusjuhendis teabe selle kohta, 

millised on nende patsiendirühmade 

jääkriskid ja, kui vaja, milliseid 

asjakohaseid ettevaatusmeetmeid 

kasutada. Erilist tähelepanu pööratakse 

Euroopa Komisjoni teaduskomiteede 

(tekkivate ja hiljuti avastatud 

terviseriskide teaduskomitee, 

tarbijaohutuse komitee, tervise ja 

keskkonnariskide teaduskomitee) 

aruteludokumendis „Lahendused uutele 

probleemidele seoses ohuhinnangute 

koostamisega – oktoober 2012” ja 

REACH-määruse läbivaatamises 

(COM(2013) 49 final) esitatud 

soovitustele, milles mõlemas mööndakse, 

et „toksikoloogias toimub praegu 

üleminek mehaanilisemale, 

levikuteedepõhisele, raku- ja 

arvutipõhisele käsitlusviisile aine toksilise 

toime hindamisel”. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 7 – punkt 7.4 – lõik 2 – lõpuosa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

sisaldavad vähemalt 0,1% plastifitseeritud 

aine massist ftalaate, mis on liigitatud 

kategooria 1A või 1B kantserogeenseteks, 

mutageenseteks või 

reproduktiivtoksilisteks aineteks määruse 

sisaldavad vähemalt 0,1% plastifitseeritud 

aine massist ftalaate, kõrvaldatakse need 

ained järk-järgult kasutusest kaheksa 

aasta jooksul alates käesoleva määruse 

jõustumisest, kui saadaval ei ole 



 

PE507.972v04-00 172/332 RR\1005935ET.doc 

ET 

(EÜ) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa alusel, 

peab neil seadmetel ja/või igal pakendil 

või vajaduse korral kaubastatava üksuse 

pakendil olema märge ftalaatide 

leidumise kohta neis seadmeis. Kui selliste 

seadmete kavandatud kasutus hõlmab 

laste, rasedate ja imetavate naiste ravi, 

peab tootja tehnilises dokumentatsioonis 

esitama täpse põhjenduse selliste ainete 

kasutamiseks, võttes arvesse kooskõla 

üldiste ohutus- ja toimivusnõuetega, 

eelkõige käesolevas lõikes esitatud 

nõuetega, ning peab kasutusjuhendis 

esitama teabe selle kohta, millised on 

nende patsiendirühmade jääkriskid ja, kui 

vaja, milliseid ettevaatusabinõusid 

kasutada. 

ohutumaid alternatiive. Kui ohutumaid 

alternatiive ei ole olemas, peab tootja 

tehnilises dokumentatsioonis esitama täpse 

põhjenduse selliste ainete kasutamiseks, 

võttes arvesse kooskõla üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuetega, eelkõige käesolevas 

lõikes esitatud nõuetega, ning peab 

kasutusjuhendis esitama teabe selle kohta, 

millised on nende patsiendirühmade 

jääkriskid ja, kui vaja, milliseid 

ettevaatusabinõusid kasutada. Kui selliste 

seadmete kavandatud kasutus hõlmab 

laste ravi või rasedate või imetavate naiste 

ravi, tuleks ftalaadid keelustada alates 1. 

jaanuarist 2020, välja arvatud juhul, kui 

tootja suudab tõestada, et ei ole olemas 

sobivaid ohutumaid aineid või seadmeid, 

mis ei sisalda neid aineid. Kui tootja 

suudab tõestada, et ei ole olemas sobivaid 

ohutumaid aineid või seadmeid, mis ei 

sisalda neid aineid, on neil seadmetel 

ja/või iga seadme pakendil märgitud, et 

need seadmed sisaldavad aineid, mis on 

liigitatud kategooria 1A või 1B 

kantserogeenseteks, mutageenseteks või 

reproduktiivtoksilisteks aineteks või 

sisesekretsioonisüsteemi kahjustavateks 

kemikaalideks. 

 

 

Muudatusettepanek  271 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 8 – punkt 8.1 – alapunkt a a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (a a) täielikus vastavuses nõuetega, mis 

on ette nähtud kohaldatavate liidu 

direktiividega tööohutuse kohta, näiteks 

direktiiv 2010/32/EL, 
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Ettepanek võtta vastu määrus 
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I lisa – II osa – punkt 8 – punkt 8.1 – alapunkt a – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

ja vajaduse korral välja jäetud 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 8 – punkt 8.7 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 8.7 a Meditsiiniseadmete tootjad 

teavitavad seadmete kasutajaid 

nõutavatest desinfitseerimise tasemetest, 

et tagada patsiendi ohutus, ja kõikidest 

kättesaadavatest meetoditest nende 

desinfitseerimistasemete saavutamiseks. 

Tootjad peavad oma seadmeid katsetama, 

kasutades kõiki meetodeid, mis on välja 

töötatud eesmärgiga tagada patsiendi 

ohutus, ja põhjendama iga otsust lükata 

teatav lahendus tagasi, kas näidates, et 

see ei ole tõhus, või näidates, et see 

kahjustab nende seadmete meditsiinilist 

kasulikkust suuremal määral kui muud 

lahendused, mida nad ise soovitavad. 

Selgitus 

Tootjad soovitavad protokolle, meetodeid ja lahendusi, võtmata nõuetekohaselt arvesse 

tegelikku tõhusust või nende kättesaadavust asjaomasel turul. Mõnel juhul sisaldavad tootjate 

soovitused pigem tööstuslikel huvidel kui patsiendi ohutuse kaalutlustel põhinevaid eelistusi. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 9 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

9. Seadmed, mis sisaldavad ainet, mida 

käsitletakse kui ravimit ja tooted, mis 

koosnevad ainetest või ainete segust, mis 

9. Seadmed, mis sisaldavad ainet, mida 

käsitletakse kui ravimit 
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on ette nähtud allaneelamiseks, 

sissehingamiseks või rektaalselt või 

vaginaalselt manustamiseks 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 9 – punkt 9.2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

359.2. Tooted, mis sisaldavad 

allaneelamiseks, sissehingamiseks või 

rektaalselt või vaginaalselt 

manustamiseks ettenähtud aineid või 

ainesegusid, mis inimkehasse imenduvad 

või seal hajuvad, peavad analoogselt 

vastama direktiivi 2001/83/EÜ I lisa 

asjaomastele nõuetele. 

välja jäetud 

Selgitus 

Nende seadmete ohutus tagatakse sellega, et need vastavad tunnustatud ühtlustatud 

standarditele või ühtsetele tehnilistele kirjeldustele. Seetõttu ei paku nõue, et ravimite 

katsetamisel tuleb järgida analüütilisi, farmakoloogilis-toksikoloogilisi ja kliinilisi 

standardeid ning protokolle (direktiivi 2001/83/EÜ I lisa), patsiendi ohutuse seisukohast 

kasulikku lisateavet. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 10 – punkt 10.2 – alapunkt a a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (a a) Edendada tuleks loomi 

mittekasutavate meetodite kasutamist. 

Loomade kasutamist tuleks minimeerida 

ja selgroogsetega tuleks katseid teha 

viimase võimalusena. Direktiivi 

2010/63/EL kohaselt tuleb selgroogsetega 

tehtavad katsed asendada, neid tuleks 

vähendada või täiustada. Seetõttu 

kutsume komisjoni üles kehtestama 
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eeskirjad dubleerivate katsete vältimiseks 

ning selgroogsetega tehtavate katsete ja 

uuringute dubleerimine tuleks keelata.  

Selgitus 

In line with the requirement in the Protocol on the Protection and Welfare of Animals as it 

has been implemented in Article 13 of the Treaty of the Functioning of the European Union, 

that the Community and the Member States pay full regard to the welfare requirements of 

animals in formulating and implementing policies, it should be included that animal testing is 

kept to an absolute minimum and carried out in line with the requirement in the Protocol on 

the Protection and Welfare of Animals as it has been implemented in Article 13 of the Treaty 

of the Functioning of the European Union, that the Community and the Member States pay 

full regard to the welfare requirements of animals in formulating and implementing policies, 

it should be included that animal testing is kept to an absolute minimum and carried out only 

as a last resort, and that the use of alternatives is promoted. This is also in line with the 

requirements under REACH, plant protection products and the biocides legislations of the EU 

only as a last resort, and that the use of alternatives is promoted. This is also in line with the 

requirements under REACH, plant protection products and the biocides legislations of the 

EU.  
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 10 – punkt 10.3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

360.3. Toodete puhul, mis on valmistatud 

muust eluvõimetuks muudetud 

bioloogilisest ainesest, kehtib järgmine:  

10.3. Toodete puhul, mis on valmistatud 

muust eluvõimetuks muudetud 

bioloogilisest ainesest, kehtib järgmine:  

Punktides 10.1 ja 10.2 nimetamata 

bioloogilise ainese töötlemine, säilitamine, 

uurimine ja käsitlemine peab toimuma nii, 

et oleks tagatud patsientide, kasutajate ja 

vastavalt vajadusele muude isikute 

optimaalne ohutus. Eelkõige tuleb 

ohutusele tähelepanu pöörata viiruste ja 

teiste nakkustegurite puhul ning rakendada 

valmistamise ajal viiruste kõrvaldamise või 

inaktiveerimise tunnustatud meetodeid. 

Punktides 10.1 ja 10.2 nimetamata 

bioloogilise ainese töötlemine, säilitamine, 

uurimine ja käsitlemine peab toimuma nii, 

et oleks tagatud patsientide, kasutajate ja 

vastavalt vajadusele muude isikute 

optimaalne ohutus, sealhulgas jäätmete 

kõrvaldamise ahelas. Eelkõige tuleb 

ohutusele tähelepanu pöörata viiruste ja 

teiste nakkustegurite puhul ning rakendada 

valmistamise ajal viiruste kõrvaldamise või 

inaktiveerimise tunnustatud meetodeid. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 11 – punkt 11.2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 11.2 a Seadmed, mis võivad üle kanda 

vere kaudu levivaid potentsiaalselt 

eluohtlikke nakkusi tervishoiutöötajatele, 

patsientidele või muudele isikutele 

tahtmatute lõigete või torgete kaudu, 

näiteks süstlatorkevigastuste kaudu, tuleb 

varustada asjakohaste 

kaitsemehhanismidega vastavalt 

direktiivile 2010/32/EL. Siiski tuleb 

arvesse võtta hambaraviga seonduvaid 

eripärasid. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 11 – punkt 11.7 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

361.7. Seadmed peavad olema kavandatud 

ja valmistatud nii, et kasutajal, patsiendil ja 

muudel isikutel oleks hõlbus seadet ja/või 

tekkivaid jääke ohutult kõrvaldada. 

11.7. Seadmed peavad olema kavandatud 

ja valmistatud nii, et kasutajal, patsiendil ja 

muudel isikutel oleks hõlbus seadet ja 

aineid, millega seade kokku puutub, ja/või 

tekkivaid jääke ohutult kõrvaldada ning 

võimaluse ja vajaduse korral asendada 

see selliste seadmete ja meetodite 

kasutamisega, mille ohutusomadusi ja- 

parameetreid on täiustatud, et võimalikult 

palju vähendada patsientide, kasutajate ja 

muude isikute kokkupuudet 

potentsiaalselt kahjulike ainetega, näiteks 

keemilised või tuumamaterjalid. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 13 – punkt 13.1 – alapunkt a 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(fffffffff) Seadmed peavad olema 

kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, 

et patsientide, kasutajate ja muude isikute 

kokkupuude kiirgusega oleks nii vähene 

kui võimalik ja kui asjakohane, ilma et 

sellega piirataks terapeutiliseks või 

diagnostiliseks eesmärgiks vajalike annuste 

kasutamist. 

(a) Seadmed peavad olema kavandatud, 

valmistatud ja pakendatud nii, et 

patsientide, kasutajate ja muude isikute 

kokkupuude kiirgusega oleks nii vähene 

kui võimalik ja kui asjakohane ning 

vastaks sihtotstarbele, kusjuures need 

rakendused asendatakse võimaluse korral 

kõrgemate ohutusstandarditega 

rakendustega, ilma et sellega piirataks 

terapeutiliseks või diagnostiliseks 

eesmärgiks vajalike annuste kasutamist. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 13 – punkt 13.3 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Seadmeid kavandatakse ja valmistatakse 

nii, et patsientide, kasutajate ja muude 

isikute kokkupuude soovimatu juhu- või 

hajukiirgusega oleks minimaalne, niivõrd 

kuivõrd see on võimalik ja asjakohane. 

Seadmeid kavandatakse ja valmistatakse 

nii, et patsientide, kasutajate ja muude 

isikute kokkupuude soovimatu juhu- või 

hajukiirgusega oleks minimaalne, niivõrd 

kuivõrd see on võimalik ja asjakohane: 

võimaluse korral tuleks valida meetodid, 

mis vähendavad patsientide, kasutajate ja 

muude võimalike asjaomaste isikute 

kokkupuudet kiirgusega. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 13 – punkt 13.4 – alapunkt a 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(jjjjjjjjj) Ioniseeriva kiirguse tekitamiseks 

ettenähtud meditsiiniseadmed peavad 

olema kavandatud ja valmistatud nii, et 

võimaldada, kui see on võimalik, vastavalt 

kavandatud kasutusele, tekkiva kiirguse 

(a) Ioniseeriva kiirguse tekitamiseks 

ettenähtud meditsiiniseadmed peavad 

olema kavandatud ja valmistatud nii, et 

võimaldada, kui see on võimalik, vastavalt 

kavandatud kasutusele, tekkiva kiirguse 
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tugevuse, geomeetria ja energiajaotuse (või 

kvaliteedi) seadistamist ja juhtimist. 

tugevuse, geomeetria ja energiajaotuse (või 

kvaliteedi) seadistamist ja juhtimist, ning 

võimaluse korral tuleks kasutada 

seadmeid, mis võimaldavad tekitatud 

kiirgust kogu aeg ravi ajal ja pärast ravi 

jälgida. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 18 – punkt 18.2 – taane 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 – vastavalt direktiivis 2010/32/EL 

sätestatule võimalikult vähendada teiste 

inimeste vigastamise või nakatamise ohtu, 

varustades seadme kaitsemehhanismiga, 

mille eesmärk on hoida ära süstalde ja 

muude teravate instrumentide põhjustatud 

vigastusi, ning 

Selgitus 

Igal aastal saab rohkem kui 1 miljon tervishoiutöötajat ELis nende elu muutvaid ja 

potentsiaalselt eluohtlikke vigastusi seoses meditsiiniseadmetega, mis sisaldavad süstlanõelu 

või muid teravaid instrumente. Tervishoiutöötajad ei või mitte ainult saada vere kaudu 

levivaid eluohtlikke nakkusi, vaid nad võivad olla ka nakkuskandjad, suurendades nakkuse 

muudele patsientidele edasikandumise ohtu. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – III osa – punkt 19 – punkt 19.1 – lõik 1 – alapunkt d 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(ppppppppp) Märgistus peab olema 

inimesele loetaval kujul, kuid seda võib 

täiendada masinloetava märgistusega, nagu 

raadiosagedustuvastataval (RFID) või 

vöötkoodi kujul. 

(d) Märgistus peab olema inimesele 

loetaval kujul ja seda tuleb täiendada 

masinloetava märgistusega, nagu 

raadiosagedustuvastataval (RFID) või 

vöötkoodi kujul. 
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Selgitus 

Meditsiiniseadmete märgistused peavad olema samaaegselt inimesele loetavas vormis ja 

masinloetavas vormis, et ei oleks raske registreerida kordumatut identifitseerimistunnust. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – III osa – punkt 19 – punkt 19.2 – alapunkt a a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (a a) märge „Käesolev toode on 

meditsiiniseade”; 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – punkt 19.2 – alapunkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(uuuuuuuuu) hädavajalikud andmed 

kasutajale seadme ja pakendi sisu 

määratlemiseks ning, kui see ei ole 

kasutajale ilmne, seadme otstarbe kohta; 

(b) hädavajalikud andmed kasutajale 

seadme ja pakendi sisu määratlemiseks 

ning, kui see ei ole kasutajale ilmne, 

seadme otstarbe kohta ning vajaduse 

korral teave, et seade on ette nähtud 

kasutamiseks ainult ühe protseduuri 

käigus; 

Selgitus 

Kui seade on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks, peaks see olema selgelt märgistusel 

kirjas. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – III osa – punkt 19 – punkt 19.2 – alapunkt o 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(hhhhhhhhhh) kui seade on ühekordselt 

kasutatav vahend, mis on ümber 

välja jäetud 
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töödeldud, märge selle asjaolu kohta, 

eelnevate ümbertöötluste arv ja 

ümbertöötluste arvu piirang, kui on 

olemas;  
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – III osa – punkt 19 – punkt 19.3 – alapunkt k 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(uuuuuuuuuu) kui meditsiiniseade on 

korduvkasutatav, siis teave asjakohaste 

taaskasutamist võimaldavate toimingute, 

sealhulgas puhastamise, desinfitseerimise, 

saastatuse kõrvaldamise, pakendamise ja, 

kui see on asjakohane, valideeritud 

resterilisatsioonimeetodi kohta. Tuleks 

esitada ka teave, kuidas teha kindlaks, kas 

seadet saab veel taaskasutada, nt materjali 

kahjustumise tunnused või 

korduskasutamiste lubatud maksimaalne 

arv. 

(k) kui meditsiiniseade on 

korduvkasutatav, siis teave asjakohaste 

taaskasutamist võimaldavate toimingute, 

sealhulgas puhastamise, desinfitseerimise, 

saastatuse kõrvaldamise, pakendamise, 

lubatud korduskasutamiste maksimaalse 

arvu ja, kui see on asjakohane, valideeritud 

resterilisatsioonimeetodi kohta. Tuleks 

esitada ka teave, kuidas teha kindlaks, kas 

seadet saab veel taaskasutada, nt materjali 

kahjustumise tunnused. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – III osa – punkt 19 – punkt 19.3 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(vvvvvvvvvv) Kui seadmel on märge selle 

kohta, et seade on mõeldud ühekordseks 

kasutamiseks, siis teave tootjale 

teadaolevate omaduste ja tehniliste 

asjaolude kohta, mis võiksid kujutada 

endast ohtu seadme korduval kasutamisel. 

Kui vastavalt punkti 19.1 alapunktile c 

kasutusjuhendeid ei vajata, tuleb teave teha 

kasutajale nõudmise korral kättesaadavaks. 

(l) kui seadmel, välja arvatud artiklis 15 b 

osutatud seadmed, on märge selle kohta, et 

seade on mõeldud ühekordseks 

kasutamiseks, siis tõendid, milles 

põhjendatakse, et seadet ei ole võimalik 

ohutult taastöödelda, nagu on osutatud 

artikli 15 c lõikes 1, ning mis hõlmavad 

kogu teavet tootjale teadaolevate omaduste 

ja tehniliste asjaolude kohta, mis võiksid 

kujutada endast ohtu seadme korduval 

kasutamisel. Kui vastavalt punkti 19.1 

alapunktile c kasutusjuhendeid ei vajata, 

tuleb teave teha kasutajale nõudmise korral 
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kättesaadavaks. 

 

 

Muudatusettepanek  290 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – III osa – punkt 19 – punkt 19.3 – lõik 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kasutusjuhend on tavakasutajale 

arusaadav ja selle vaatavad läbi 

asjaomaste sidusrühmade, sealhulgas 

patsientide ja tervishoiutöötajate 

organisatsioonide esindajad. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

II lisa – punkt 5 – lõik 1 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Dokumendid peavad sisaldama kokkuvõtet 

järgmisest: 

Dokumendid peavad sisaldama kogu 

kättesaadavat teavet, mis puudutab 

järgmist: 

Selgitus 

Tervishoiutöötajatel peab olema meditsiiniseadmete põhikasutajatena ja seetõttu, et arstid on 

kohustatud tagama oma patsientide ohutuse, juurdepääs kõigile tehnilistele ja kliinilistele 

andmetele, mis tootjad on kättesaadavaks teinud, selleks et valida oma patsientide jaoks 

sobivaim seade ja neid vastavalt sellele teavitada. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

II lisa – punkt 6.1 – alapunkt d 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(eeeeeeeeeeee) XIII lisa B osa kohane 

turule laskmise järgse kliinilise järelevalve 

kava ja vastav hindamisaruanne või 

(d) XIII lisa B osa kohane turule laskmise 

järgse kliinilise järelevalve kava ja vastav 

hindamisaruanne, sealhulgas turule 
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põhjendus, miks turule laskmise järgset 

kliinilist järelevalvet ei peeta vajalikuks või 

asjakohaseks. 

laskmise järgse kliinilise järelevalve 

hindamisaruande läbivaatamine 

sõltumatu teadusasutuse poolt III klassi 

meditsiiniseadmete puhul, või põhjendus, 

miks turule laskmise järgset kliinilist 

järelevalvet ei peeta vajalikuks või 

asjakohaseks. 

Selgitus 

Läbipaistvuse edendamiseks on suurima riskiga seadmete puhul vajalik tootja esitatud turule 

laskmise järgse kliinilise järelevalve hindamisaruande täiendav läbivaatamine sõltumatu 

teadusasutuse poolt.  
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Ettepanek võtta vastu määrus 

IV lisa – punkt 1 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

380. CE-vastavusmärgis koosneb tähtedest 

„CE” järgmisel kujul: 

1. CE-vastavusmärgis koosneb tähtedest 

„CE”, millele on lisatud termin 

„meditsiiniseade”, järgmisel kujul: 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

VI lisa – punktid 1 ja 2 
 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

11.1. Õiguslik seisund ja 

organisatsiooniline struktuur  

1.1. Õiguslik seisund ja organisatsiooniline 

struktuur 

11.1.4. Teavitatud asutuse 

organisatsiooniline struktuur, kohustuste 

jaotus ja tegevus peab olema selline, et see 

ärataks usaldust 

vastavushindamistoimingute ja saadud 

tulemuste vastu.  

1.1.4. Teavitatud asutuse 

organisatsiooniline struktuur, kohustuste 

jaotus ja tegevus peab olema selline, et see 

ärataks usaldust 

vastavushindamistoimingute ja saadud 

tulemuste vastu.  

Juhtkonna ja 

vastavushindamistoimingutega tegeleva ja 

asjaomaseid tulemusi mõjutava muu 

töötajaskonna organisatsiooniline 

Juhtkonna ja 

vastavushindamistoimingutega tegeleva ja 

asjaomaseid tulemusi mõjutava muu 

töötajaskonna organisatsiooniline 
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struktuur, ülesanded, vastutusalad ja 

volitused tuleb selgelt dokumenteerida. 

struktuur, ülesanded, vastutusalad ja 

volitused tuleb selgelt dokumenteerida. See 

teave tehakse üldsusele kättesaadavaks. 

11.2. Sõltumatus ja erapooletus 1.2. Sõltumatus ja erapooletus 

11.2.1. Teavitatud asutus peab olema 

kolmas pool, sõltumatu tootjast, kelle toote 

vastavust hinnatakse. Teavitatud asutus 

peab olema sõltumatu muudest 

ettevõtjatest, kellel on tootega seotud 

huvisid, ja ka kõikidest tootja 

konkurentidest. 

1.2.1. Teavitatud asutus peab olema 

kolmas pool, sõltumatu tootjast, kelle toote 

vastavust hinnatakse. Teavitatud asutus 

peab olema sõltumatu muudest 

ettevõtjatest, kellel on tootega seotud 

huvisid, ja ka kõikidest tootja 

konkurentidest. Sellega ei välistata 

teavitatud asutuse poolt 

vastavushindamistoimingute teostamist 

eri ettevõtjatele, kes toodavad erinevaid 

või sarnaseid tooteid. 

11.2.3. Teavitatud asutus, selle juhtkond ja 

vastavushindamisülesannete täitmise eest 

vastutavad töötajad ei tohi 

1.2.3. Teavitatud asutus, selle juhtkond ja 

vastavushindamisülesannete täitmise eest 

vastutavad töötajad ei tohi 

– olla toodete kavandajad, tootjad, tarnijad, 

paigaldajad, ostjad, omanikud, kasutajad, 

hooldajad ega ühegi nimetatud osalise 

volitatud esindajad. Sellega ei välistata 

selliste hinnatavate seadmete (nt 

mõõteseadmete) ostmist ja kasutamist, 

mida teavitatud asutusel on vaja oma 

tegevuseks, vastavushindamise tegemiseks 

või töötajate isiklikuks tarbeks. 

– olla toodete kavandajad, tootjad, tarnijad, 

paigaldajad, ostjad, omanikud, kasutajad, 

hooldajad ega ühegi nimetatud osalise 

volitatud esindajad. Sellega ei välistata 

selliste hinnatavate seadmete (nt 

mõõteseadmete) ostmist ja kasutamist, 

mida teavitatud asutusel on vaja oma 

tegevuseks, vastavushindamise tegemiseks 

või töötajate isiklikuks tarbeks. 

– olla otseselt kaasatud hindamisele 

kuuluvate toodete kavandamisse, 

valmistamisse, koostamisse, turustamisse, 

paigaldamisse, kasutamisse või 

hooldamisse ega esindada sellise 

tegevusega seotud isikuid. Nad ei tohi 

osaleda üheski tegevuses, mis võib olla 

vastuolus nende otsuste sõltumatuse ja 

aususega vastavushindamistoimingutes, 

mille teostamiseks neist on teatatud;  

– olla otseselt kaasatud hindamisele 

kuuluvate toodete kavandamisse, 

valmistamisse, koostamisse, turustamisse, 

paigaldamisse, kasutamisse või 

hooldamisse ega esindada sellise 

tegevusega seotud isikuid. Nad ei tohi 

osaleda üheski tegevuses, mis võib olla 

vastuolus nende otsuste sõltumatuse ja 

aususega vastavushindamistoimingutes, 

mille teostamiseks neist on teatatud;  

– pakkuda ega osutada teenuseid, mis 

võivad ohustada usku nende 

sõltumatusesse, erapooletusesse ja 

objektiivsusesse. Nad ei tohi tootjale, tema 

volitatud esindajale, tarnijale ega 

konkurendile pakkuda ega osutada 

nõustamisteenuseid, mis on seotud 

hindamisele kuuluvate toodete või 

– pakkuda ega osutada teenuseid, mis 

võivad ohustada usku nende 

sõltumatusesse, erapooletusesse ja 

objektiivsusesse. Nad ei tohi tootjale, tema 

volitatud esindajale, tarnijale ega 

konkurendile pakkuda ega osutada 

nõustamisteenuseid, mis on seotud 

hindamisele kuuluvate toodete või 
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protsesside kavandamise, valmistamise, 

turustamise ja hooldusega. See ei välista 

üldise suunitlusega koolitusi, mis on seotud 

meditsiiniseadmete alaste õigusaktide ja 

standarditega, mis ei ole 

kliendispetsiifilised. 

protsesside kavandamise, valmistamise, 

turustamise ja hooldusega. See ei välista 

üldise suunitlusega koolitusi, mis on seotud 

meditsiiniseadmete alaste õigusaktide ja 

standarditega, mis ei ole 

kliendispetsiifilised. 

 Teavitatud asutus teeb üldsusele 

kättesaadavaks oma juhtkonna ja 

vastavushindamisülesannete täitmise eest 

vastutavate töötajate huvide 

deklaratsioonid. Riiklik asutus kontrollib 

teavitatud asutuse vastavust käesoleva 

punkti sätetele ning annab komisjonile 

täielikult läbipaistval viisil aru kaks korda 

aastas. 

11.2.4. Tuleb tagada teavitatud asutuste, 

nende juhtkonna ja hindamistöötajate 

erapooletus. Teavitatud asutuse juhtkonna 

ja hindamistöötajate tasu ei tohi sõltuda 

hindamistulemustest. 

1.2.4. Tuleb tagada teavitatud asutuste, 

nende juhtkonna, hindamistöötajate ja 

alltöövõtjate erapooletus. Teavitatud 

asutuse juhtkonna, hindamistöötajate ja 

alltöövõtjate tasu ei tohi sõltuda 

hindamistulemustest. 

11.2.6. Teavitatud asutus tagab ja 

dokumenteerib, et tema allasutuste, 

alltöövõtjate ja nendega seotud asutuste 

tegevus ei mõjuta teavitatud asutuse 

vastavushindamistoimingute sõltumatust, 

erapooletust ega objektiivsust.  

1.2.6. Teavitatud asutus tagab ja 

dokumenteerib, et tema allasutuste, 

alltöövõtjate ja nendega seotud asutuste 

tegevus ei mõjuta teavitatud asutuse 

vastavushindamistoimingute sõltumatust, 

erapooletust ega objektiivsust. Teavitatud 

asutus esitab riiklikule asutusele tõendid 

käesoleva punkti täitmise kohta. 

11.3. Konfidentsiaalsus 1.3. Konfidentsiaalsus 

Teavitatud asutuse personal peab hoidma 

ametisaladust teabe osas, mis on saadud 

käesoleva määruse alusel täidetavate 

ülesannete täitmisel, välja arvatud 

teavitatud asutuste eest vastutavate riiklike 

asutuste, pädevate asutuste ja komisjoni 

puhul. Tuleb kaitsta omandiõigust. Sel 

eesmärgil peavad teavitatud asutuses 

kasutusel olema dokumenteeritud 

menetlused. 

Teavitatud asutuse personal peab hoidma 

ametisaladust teabe osas, mis on saadud 

käesoleva määruse alusel täidetavate 

ülesannete täitmisel, üksnes põhjendatud 

juhtudel ja välja arvatud teavitatud 

asutuste eest vastutavate riiklike asutuste, 

pädevate asutuste ja komisjoni puhul. 

Tuleb kaitsta omandiõigust. Sel eesmärgil 

peavad teavitatud asutuses kasutusel olema 

dokumenteeritud menetlused. 

 Kui üldsus või tervishoiutöötajad 

taotlevad teavitatud asutuselt teavet ja 

andmeid ning kui niisugune taotlus 

lükatakse tagasi, põhjendab teavitatud 

asutus mitteavaldamise aluseid ja teeb 
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oma põhjenduse üldsusele 

kättesaadavaks.  

11.5. Rahastamisnõuded 1.5. Rahastamisnõuded 

Teavitatud asutuse käsutuses on oma 

rahalised vahendid, mis on vajalikud 

vastavushindamiseks ja sellega seotud 

tegevuseks. Teavitatud asutus peab 

dokumenteerima ja tõendama oma 

finantssuutlikkust ja majanduslikku 

jätkusuutlikkust ja elujõulisust, võttes 

arvesse konkreetseid asjaolusid esialgses 

käivitamisjärgus. 

Teavitatud asutuse, sealhulgas tema 

tütarettevõtjate käsutuses on oma rahalised 

vahendid, mis on vajalikud 

vastavushindamiseks ja sellega seotud 

tegevuseks. Teavitatud asutus peab 

dokumenteerima ja tõendama oma 

finantssuutlikkust ja majanduslikku 

jätkusuutlikkust ja elujõulisust, võttes 

arvesse konkreetseid asjaolusid esialgses 

käivitamisjärgus. 

11.6. Osalemine kooskõlastamistel 1.6. Osalemine kooskõlastamistel 

11.6.1. Teavitatud asutus osaleb 

asjakohases standardimistegevuses ning 

teavitatud asutuste kooskõlastusrühma 

tegevuses või tagab, et tema hindamise eest 

vastutavad töötajad on teavitatud 

asjakohasest standardimistegevusest ja 

teavitatud asutuste kooskõlastusrühma 

tegevusest ning et teavitatud asutuse 

hinnangute andmise ja otsuste 

vastuvõtmise eest vastutavad töötajad on 

kursis kõigi asjakohaste õigusaktide, 

suuniste ja heade tavade dokumentidega, 

mis on vastu võetud käesoleva määruse 

raames.  

1.6.1. Teavitatud asutus osaleb asjakohases 

standardimistegevuses ning teavitatud 

asutuste kooskõlastusrühma tegevuses või 

tagab, et tema hindamise eest vastutavad 

töötajad, sealhulgas alltöövõtjad, on 

teavitatud asjakohasest 

standardimistegevusest ja teavitatud 

asutuste kooskõlastusrühma tegevusest 

ning on saanud vastava koolituse ning et 

teavitatud asutuse hinnangute andmise ja 

otsuste vastuvõtmise eest vastutavad 

töötajad on kursis kõigi asjakohaste 

õigusaktide, standardite, suuniste ja heade 

tavade dokumentidega, mis on vastu 

võetud käesoleva määruse raames. 

Teavitatud asutus säilitab andmeid oma 

töötajate teavitamiseks võetavate meetme 

kohta.  

12. KVALITEEDI JUHTIMISE NÕUDED 2. KVALITEEDI JUHTIMISE NÕUDED 

12.2. Teavitatud asutuse 

kvaliteedijuhtimissüsteem peab käsitlema 

vähemalt järgmist: 

2.2. Teavitatud asutuse ja tema 

alltöövõtjate kvaliteedijuhtimissüsteem 

peab käsitlema vähemalt järgmist: 

– meetmed, mille abil määratakse töötajaid 

tööülesannete täitmiseks ja nende 

vastutusalad; 

– meetmed, mille abil määratakse töötajaid 

tööülesannete täitmiseks ja nende 

vastutusalad; 

– otsustusprotsess seoses juhtkonna ja 

teavitatud asutuse teiste töötajate 

ülesannete, kohustuste ja rolliga; 

– otsustusprotsess seoses juhtkonna ja 

teavitatud asutuse teiste töötajate 

ülesannete, kohustuste ja rolliga; 

– dokumendihaldus;  – dokumendihaldus;  
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– andmehaldus;  – andmehaldus;  

– juhtkonnapoolne ülevaatus;  – juhtkonnapoolne ülevaatus;  

– siseauditid;  – siseauditid;  

– parandus- ja ennetusmeetmed;  – parandus- ja ennetusmeetmed;  

– kaebused ja edasikaebused. – kaebused ja edasikaebused; 

 – täiendkoolitus. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

VI lisa – punkt 3.1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

13.1.1. Teavitatud asutus peab olema 

võimeline suurima erialase usaldusväärsuse 

ja igale valdkonnale vastava tehnilise 

pädevusega täitma kõiki ülesanded, mis on 

käesoleva määrusega ette nähtud, 

sõltumata sellest, kas ülesandeid täidab 

teavitatud asutus ise või täidetakse neid 

selle asutuse nimel ja vastutusel. 

3.1.1. Teavitatud asutus ja tema 

alltöövõtjad peavad olema võimelised 

suurima erialase usaldusväärsuse ja igale 

valdkonnale vastava tehnilise pädevusega 

täitma kõiki ülesanded, mis on käesoleva 

määrusega ette nähtud, sõltumata sellest, 

kas ülesandeid täidab teavitatud asutus ise 

või täidetakse neid selle asutuse nimel ja 

vastutusel. Kooskõlas artikliga 35 

teostatakse kõnealuse nõude üle 

järelevalvet, et tagada selle nõuetekohane 

kvaliteet. 

 Teavitatud asutusel peavad olema 

vajalikud töötajad ning kõik vajalikud 

seadmed ja valdused, kas asutuse 

omanduses või asutusele kättesaadavad, et 

nõuetekohaselt täita 

vastavushindamistoiminguteks vajalikke 

tehnilisi ja haldusülesandeid, mille jaoks 

on asutusest teavitatud. 

Teavitatud asutusel peavad olema 

vajalikud töötajad ning kõik vajalikud 

seadmed ja valdused, kas asutuse 

omanduses või asutusele kättesaadavad, et 

nõuetekohaselt täita 

vastavushindamistoiminguteks vajalikke 

tehnilisi, teaduslikke ja haldusülesandeid, 

mille jaoks on asutusest teavitatud. 

 See eeldab asutuse kooseisus piisava hulga 

selliste teadustöötajate olemasolu, kellel on 

vajalikud teadmised ja kogemused 

seadmete meditsiinilise funktsionaalsuse ja 

toimivuse hindamiseks, milleks asutusest 

on teatatud, võttes arvesse käesolevas 

määruses ja eelkõige I lisas sätestatud 

nõudeid. 

See eeldab asutuse kooseisus piisava hulga 

selliste teadustöötajate alalist olemasolu, 

kellel on vajalikud teadmised, 

akadeemiline kraad ja kogemused 

seadmete meditsiinilise funktsionaalsuse ja 

toimivuse hindamiseks, milleks asutusest 

on teatatud, võttes arvesse käesolevas 

määruses ja eelkõige I lisas sätestatud 

nõudeid. 
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 Kasutada tuleb asutusesiseseid alalisi 

töötajaid. Artikli 30 kohaselt võivad 

teavitatud asutused siiski palgata 

välisasjatundjaid ad hoc ja ajutiselt, 

tingimusel et nad on võimelised tegema 

üldsusele kättesaadavaks kõnealuste 

asjatundjate loetelu, samuti nende huvide 

deklaratsioonid ja eriülesanded, mille eest 

nad vastutavad on. 

 Teavitatud asutused peavad tegema 

etteteatamata kontrollkäike vähemalt kord 

aastas kõikidesse oma vastutusalasse 

kuuluvate meditsiiniseadmete 

tootmisvaldustesse. 

 Hindamisülesannete täitmise eest vastutav 

teavitatud asutus peab teavitama muid 

liikmesriike teostatud iga-aastaste 

inspektsioonide järeldustest. Need 

järeldused tuleb esitada aruandes. 

 Ta peab ühtlasi edastama teostatud iga-

aastaste inspektsioonide ülevaate 

asjaomasele vastutavale riiklikule 

asutusele. 

13.1.2. Alati ja kõikide 

vastavushindamismenetluste ning kõikide 

tootekategooriate puhul, mille jaoks on 

asutusest teatatud, peavad teavitatud 

asutusel olema oma koosseisus vajalikud 

haldus-, tehnilised ja teadustöötajad, kellel 

on vajalikud tehnilised teadmised ning 

piisavad ja asjakohased kogemused, mis on 

seotud meditsiiniseadmete ja vastavate 

tehnoloogiatega vastavushindamise 

ülesannete täitmiseks, sh kliiniliste 

andmete hindamiseks. 

3.1.2. Alati ja kõikide 

vastavushindamismenetluste ning kõikide 

tootekategooriate puhul, mille jaoks on 

asutusest teatatud, peavad teavitatud 

asutusel olema oma koosseisus vajalikud 

haldus-, tehnilised ja teadustöötajad, kellel 

on vajalikud meditsiinilised, tehnilised ja 

vajaduse korral farmakoloogilised 
teadmised ning piisavad ja asjakohased 

kogemused, mis on seotud 

meditsiiniseadmete ja vastavate 

tehnoloogiatega vastavushindamise 

ülesannete täitmiseks, sh kliiniliste 

andmete hindamiseks või alltöövõtja 

teostatud hindamisele hinnangu 

andmiseks. 

13.1.3. Teavitatud asutus peab selgelt 

dokumenteerima vastavushindamisega 

tegelevate töötajate ülesannete, 

vastutusalade ja volituste ulatuse ja piirid 

ning teatama seda asjaomastele töötajatele.  

3.1.3. Teavitatud asutus peab selgelt 

dokumenteerima vastavushindamisega 

tegelevate töötajate, sealhulgas mis tahes 

alltöövõtjate, tütarettevõtjate ja 

välisasjatundjate ülesannete, vastutusalade 

ja volituste ulatuse ja piirid ning teatama 
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seda asjaomastele töötajatele. 

 3.1.3 a. Teavitatud asutus peab tegema 

komisjonile ning taotluse korral muudele 

osapooltele kättesaadavaks oma 

vastavushindamisega tegelevate töötajate 

loetelu koos nende eriteadmistega. Seda 

loetelu tuleb pidevalt ajakohastada. 
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13.2.1. Teavitatud asutus koostab ja 

dokumenteerib 

vastavushindamistoimingutega tegelevate 

töötajate kvalifikatsioonikriteeriumid, 

valiku- ja volitamismenetlused (teadmised, 

kogemused ja muu nõutav pädevus) ja 

nõutava koolituse (esialgne väljaõpe ja 

täiendkoolitus). 

Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb võtta 

arvesse erinevaid vastavuse hindamise 

toiminguid (nt audit, toote katsetamine, 

hindamine, toote kavandi ja toimiku 

läbivaatamine, otsuste tegemine), samuti 

seadmeid, tehnoloogiaid ja valdkondi (nt, 

biokokkusobivus, steriliseerimine, inim- ja 

loomset päritolu koed ja rakud, kliiniline 

hindamine), mis on määramise 

pädevusalas. 

3.2.1. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm koostab ja 

dokumenteerib 

vastavushindamistoimingutega tegelevate 

töötajate põhimõttelised kõrgetasemelised 

pädevus- ja kvalifikatsioonikriteeriumid, 

valiku- ja volitamismenetlused (teadmised, 

kogemused ja muu nõutav pädevus) ja 

nõutava koolituse (esialgne väljaõpe ja 

täiendkoolitus). 

Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb võtta 

arvesse erinevaid vastavuse hindamise 

toiminguid (nt audit, toote katsetamine, 

hindamine, toote kavandi ja toimiku 

läbivaatamine, otsuste tegemine), samuti 

seadmeid, tehnoloogiaid ja valdkondi (nt, 

biokokkusobivus, steriliseerimine, inim- ja 

loomset päritolu koed ja rakud, kliiniline 

hindamine, riskijuhtimine), mis on 

määramise pädevusalas. 

13.2.2. Kvalifikatsioonikriteeriumides 

tuleb osutada teavitatud asutusele määratud 

valdkondadele vastavalt pädevusala 

kirjeldusele, mille liikmesriik on esitanud 

teavitatud asutuse nimetamisel artikli 33 

kohaselt, ning märkima nõutavad 

kvalifikatsioonikriteeriumid piisavalt 

üksikasjalikult kooskõlas pädevusala 

kirjelduse alajaotustega. 

3.2.2. Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb 

osutada teavitatud asutusele määratud 

valdkondadele vastavalt pädevusala 

kirjeldusele, mille liikmesriik on esitanud 

teavitatud asutuse nimetamisel artikli 33 

kohaselt, ning märkima nõutavad 

kvalifikatsioonikriteeriumid piisavalt 

üksikasjalikult kooskõlas pädevusala 

kirjelduse alajaotustega. 
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Biokokkusobivuse küsimuste, kliinilise 

hinnangu ja erinevate steriliseerimisviiside 

tarbeks tuleb määrata vastavad 

erikvalifikatsioonikriteeriumid. 

Biokokkusobivuse küsimuste, ohutuse, 

kliinilise hinnangu ja erinevate 

steriliseerimisviiside tarbeks tuleb määrata 

vastavad erikvalifikatsioonikriteeriumid. 

13.2.3. Töötajad, kelle vastutusel on 

töötajatele volituste andmine konkreetsete 

vastavushindamistoimingute tegemiseks 

ning töötajad, kellel lasub lõpliku 

läbivaatamise ja tunnistuste väljaandmise 

üldvastutus, peavad töötama otse teavitatud 

asutuses, mitte alltöövõtja teenistuses. 

Nimetatud töötajatel peavad ühtekokku 

olema tõendatud teadmised ja kogemused 

järgmises: 

3.2.3. Töötajad, kelle vastutusel on 

töötajatele volituste andmine konkreetsete 

vastavushindamistoimingute tegemiseks 

ning töötajad, kellel lasub lõpliku 

läbivaatamise ja tunnistuste väljaandmise 

üldvastutus, peavad töötama otse teavitatud 

asutuses, mitte alltöövõtja teenistuses. 

Nimetatud töötajatel peavad ühtekokku 

olema tõendatud teadmised ja kogemused 

järgmises: 

– liidu meditsiiniseadmeid käsitlevad 

õigusaktid ja asjaomased 

suunisdokumendid; 

– liidu meditsiiniseadmeid käsitlevad 

õigusaktid ja asjaomased 

suunisdokumendid; 

– käesoleva määruse kohased 

vastavushindamismenetlused; 

– käesoleva määruse kohased 

vastavushindamismenetlused; 

– ulatuslikud teadmised meditsiiniseadmete 

tehnoloogiate, meditsiiniseadmete tööstuse, 

meditsiiniseadmete kavandamise ja 

tootmise alal; 

– ulatuslikud teadmised meditsiiniseadmete 

tehnoloogiate, meditsiiniseadmete tööstuse, 

meditsiiniseadmete kavandamise ja 

tootmise alal; 

– teavitatud asutuse 

kvaliteedijuhtimissüsteem ja sellega seotud 

menetlused; 

– teavitatud asutuse 

kvaliteedijuhtimissüsteem ja sellega seotud 

menetlused; 

– kvalifikatsiooni liigid (teadmised, 

kogemused ja muu pädevus), mida 

nõutakse meditsiiniseadmete 

vastavushindamise tegemiseks, ning 

asjakohased kvalifikatsioonikriteeriumid; 

– kvalifikatsiooni liigid (teadmised, 

kogemused ja muu pädevus), mida 

nõutakse meditsiiniseadmete 

vastavushindamise tegemiseks, ning 

asjakohased kvalifikatsioonikriteeriumid; 

– meditsiiniseadmete vastavushindamisega 

tegelevate töötajate asjakohane koolitus; 

– meditsiiniseadmete vastavushindamisega 

tegelevate töötajate asjakohane koolitus; 

– oskus koostada sertifikaate, teha kandeid 

ja esitada aruandeid, millega näidatakse, et 

vastavushindamine on toimunud 

nõuetekohaselt; 

– oskus koostada sertifikaate, teha kandeid 

ja esitada aruandeid, millega näidatakse, et 

vastavushindamine on toimunud 

nõuetekohaselt; 

 – vähemalt kolmeaastane asjakohane 

vastavushindamisalane kogemus 

teavitatud asutuses; 

 – piisav, vähemalt 3-aastane 

tööstaaž/kogemus teavitatud asutuses 

vastavushindamiste alal vastavalt 
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käesolevale määrusele või varem 

kohaldatud direktiividele. 

Sertifitseerimisotsuseid tegevad teavitatud 

asutuse töötajad ei ole olnud seotud 

vastavushindamisega, mille kohta tuleb 

teha sertifitseerimisotsus. 

13.2.4. Teavitatud asutuste käsutuses peab 

olema kliinilisi asjatundjaid. Nimetatud 

töötajaid tuleb pidevalt kaasata otsuste 

tegemisel, et: 

3.2.4. Kliinilised asjatundjad: teavitatud 

asutuste käsutuses peavad olema töötajad, 

kellel on eriteadmised kliiniliste uuringute 

ülesehitusest, meditsiinistatistikast, 

kliinilisest patsientide ravi juhtimisest 

ning heast kliinilisest tavast kliiniliste 

uuringute valdkonnas. Kasutada tuleb 

asutusesiseseid alalisi töötajaid. Artikli 30 

kohaselt võivad teavitatud asutused siiski 

palgata välisasjatundjaid ad hoc ja 

ajutiselt, tingimusel et nad on võimelised 

tegema üldsusele kättesaadavaks 

kõnealuste asjatundjate loetelu ja 

eriülesanded, mille eest nad vastutavad 

on. Nimetatud töötajaid tuleb pidevalt 

kaasata otsuste tegemisel, et: 

– teha kindlaks, millal on tootja tehtud 

kliinilise hinnangu kontrollimiseks vaja 

asjatundja abi, ning määratleda, kes on 

nõuetekohaselt kvalifitseeritud eksperdid; 

– teha kindlaks, millal on tootja tehtud 

kliinilise hinnangu ja kliinilise uuringu 

kavade kontrollimiseks vaja asjatundja abi, 

ning määratleda, kes on nõuetekohaselt 

kvalifitseeritud eksperdid; 

– koolitada asjakohaselt kliinilisi 

välisasjatundjaid, et nad tunneksid 

asjaomaseid käesoleva määruse nõudeid, 

delegeeritud ja/või rakendusakte, 

ühtlustatud standardeid, ühtseid tehnilisi 

kirjeldusi ja suunisdokumente, ning tagada, 

et kliinilised välisasjatundjad oleksid täiesti 

teadlikud oma hinnangu ja nõustamise 

tagajärgedest ja mõjust; 

– koolitada asjakohaselt kliinilisi 

välisasjatundjaid, et nad tunneksid 

asjaomaseid käesoleva määruse nõudeid, 

delegeeritud ja/või rakendusakte, 

ühtlustatud standardeid, ühtseid tehnilisi 

kirjeldusi ja suunisdokumente, ning tagada, 

et kliinilised välisasjatundjad oleksid täiesti 

teadlikud oma hinnangu ja nõustamise 

tagajärgedest ja mõjust; 

– olla võimelised arutlema tootja kliinilises 

hinnangus esitatud kliiniliste andmete üle 

koos tootja ja väliste kliiniliste 

asjatundjatega ning asjatundlikult suunama 

välisasjatundjaid kliinilise hinnangu 

kontrollimisel; 

– olla võimelised arutlema kavandatava 

uuringu ülesehituse põhjenduse, kliinilise 

uuringu kavade ja kontrollsekkumise 

valiku üle koos tootja ja väliste kliiniliste 

asjatundjatega ning asjatundlikult suunama 

välisasjatundjaid kliinilise hinnangu 

kontrollimisel; 

– olla võimeline teaduskriitiliselt hindama 

esitatud andmeid ning tulemusi, mille on 

kliinilised välisasjatundjad esitanud tootja 

– olla võimeline teaduskriitiliselt hindama 

kliinilise uuringu kavasid ning esitatud 

andmeid ja tulemusi, mille on kliinilised 
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kliinilise hinnangu kohta; välisasjatundjad esitanud tootja kliinilise 

hinnangu kohta; 

– olla võimeline kinnitama kliiniliste 

asjatundjate tehtud kliiniliste hinnangute 

võrreldavust ja kooskõla; 

– olla võimeline kinnitama kliiniliste 

asjatundjate tehtud kliiniliste hinnangute 

võrreldavust ja kooskõla; 

– olla võimeline tegema objektiivseid 

otsuseid tootja kliinilise hinnangu kohta ja 

esitama soovitusi teavitatud asutuse 

otsustajatele; 

– olla võimeline tegema objektiivseid 

otsuseid tootja kliinilise hinnangu kohta ja 

esitama soovitusi teavitatud asutuse 

otsustajatele; 

 – tagada sõltumatus ja objektiivsus ning 

teha avalikuks võimalikud huvide 

konfliktid. 

13.2.5. Tootega seotud ülevaate (näiteks 

kavandi dokumentide läbivaatamine, 

tehnilise dokumentatsiooni läbivaatamine 

ja tüübikontroll, sealhulgas kliiniline 

hinnang, bioloogiline ohutus, 

steriliseerimine, tarkvara valideerimine) 

tegemise eest vastutavatel töötajatel peab 

olema järgmine tõendatud kvalifikatsioon: 

3.2.5. Toote hindajad: tootega seotud 

ülevaadete (näiteks kavandi dokumentide 

läbivaatamine, tehnilise dokumentatsiooni 

läbivaatamine ja tüübikontroll, sealhulgas 

kliiniline hinnang, bioloogiline ohutus, 

steriliseerimine, tarkvara valideerimine) 

tegemise eest vastutavatel töötajatel peab 

olema erialane kvalifikatsioon, mis peaks 

hõlmama järgmist: 

– ülikooli või tehnikakõrgkooli diplom või 

vastav kvalifikatsioon asjaomasel alal, 

nagu meditsiin, loodusteadused või 

tehnika; 

– ülikooli või tehnikakõrgkooli diplom või 

vastav kvalifikatsioon asjaomasel alal, 

nagu meditsiin, loodusteadused või 

tehnika; 

– nelja-aastane töökogemus 

tervishoiutoodete alal või sellega seotud 

valdkonnas (nt tööstus, audit, tervishoid, 

teaduslik töö), millest kahe-aastane 

kogemus peab olema seotud 

vastavushindamisele kuuluvate toodete või 

tehnoloogia väljatöötamise, tootmise, 

katsetamise või kasutamisega või 

hindamisele kuuluvate teaduslike 

küsimustega; 

– nelja-aastane töökogemus 

tervishoiutoodete alal või sellega seotud 

valdkonnas (nt tööstus, audit, tervishoid, 

teaduslik töö), millest kahe-aastane 

kogemus peab olema seotud 

vastavushindamisele kuuluvate toodete 

(nagu on määratletud seadmete 

üldrühmas) või tehnoloogia 

väljatöötamise, tootmise, katsetamise või 

kasutamisega või hindamisele kuuluvate 

teaduslike küsimustega; 

– asjakohased teadmised üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete kohta, mis on sätestatud I 

lisas ning asjaomastes delegeeritud ja/või 

rakendusaktides, ühtlustatud standardites, 

ühtsetes tehnilistes kirjeldustes ja 

suunisdokumentides; 

– asjakohased teadmised üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete kohta, mis on sätestatud I 

lisas ning asjaomastes delegeeritud ja/või 

rakendusaktides, ühtlustatud standardites, 

ühtsetes tehnilistes kirjeldustes ja 

suunisdokumentides; 

 – kvalifikatsioon, mis põhineb tehnilistel 

või teaduslikel valdkondadel (näiteks 
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steriliseerimine, biokokkusobivus, loomset 

päritolu kude, inimkude, tarkvara, 

funktsionaalne ohutus, kliiniline 

hindamine, elektriohutus, pakendamine); 

– asjakohased teadmised ja kogemused 

riskijuhtimise alal ja meditsiiniseadmete 

standardite ja suunisdokumentide alal; 

– asjakohased teadmised ja kogemused 

riskijuhtimise alal ja meditsiiniseadmete 

standardite ja suunisdokumentide alal; 

 – asjakohased teadmised ja kogemused 

kliinilise hindamise valdkonnas. 

13.2.6. Tootja kvaliteedijuhtimissüsteemi 

auditi eest vastutavatel töötajatel peab 

olema järgmine tõendatud kvalifikatsioon: 

3.2.6. Audiitor: tootja kvaliteedi tagamise 

süsteemi auditi eest vastutavatel töötajatel 

peab olema erialane kvalifikatsioon, mis 

peaks hõlmama järgmist: 

– ülikooli või tehnikakõrgkooli diplom või 

vastav kvalifikatsioon asjaomasel alal, 

nagu meditsiin, loodusteadused või 

tehnika; 

– ülikooli või tehnikakõrgkooli diplom või 

vastav kvalifikatsioon asjaomasel alal, 

nagu meditsiin, loodusteadused või 

tehnika; 

– nelja-aastane töökogemus 

tervishoiutoodete alal või sellega seotud 

valdkonnas (nt tööstus, audit, tervishoid, 

teaduslik töö), millest kaheaastane 

kogemus kvaliteedijuhtimise alal; 

– nelja-aastane töökogemus 

tervishoiutoodete alal või sellega seotud 

valdkonnas (nt tööstus, audit, tervishoid, 

teaduslik töö), millest kaheaastane 

kogemus kvaliteedijuhtimise alal; 

 – asjakohased teadmised näiteks 

niisugusest tehnoloogiast, mis on 

määratletud IAF/EAC või samaväärsete 

koodide alusel. 
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13.4. Alltöövõtjad ja välisasjatundjad  3.4. Alltöövõtjad ja välisasjatundjad  

13.4.1. Teavitatud asutused võivad 

kasutada alltöövõttu täpselt sõnastatud 

ülesannete täitmiseks 

vastavushindamistoimingutes, ilma et 

sellega piirataks punktist 3.2. tulenevaid 

piiranguid. Kvaliteedijuhtimissüsteemi 

auditit või tootega seotud ülevaadet ei ole 

lubatud teha kogu ulatuses alltöövõtu 

3.4.1. Teavitatud asutused võivad eelkõige 

kliiniliste eriteadmiste piiratuse korral 
kasutada alltöövõttu täpselt sõnastatud 

ülesannete täitmiseks 

vastavushindamistoimingutes, ilma et 

sellega piirataks punktist 3.2. tulenevaid 

piiranguid. Kvaliteedijuhtimissüsteemi 

auditit või tootega seotud ülevaadet ei ole 

lubatud teha kogu ulatuses alltöövõtu 
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korras. korras. 

13.4.2. Kui teavitatud asutus tellib 

vastavushindamistoiminguid ettevõtjalt või 

üksikisikult, peab teavitatud asutusel olema 

eeskiri selle kohta, millistel tingimustel on 

alltöövõtt lubatud. Alltöövõtud ja 

välisasjatundjate konsultatsioonid peavad 

olema asjakohaselt dokumenteeritud ja 

sõlmitud asjaomased lepingud, milles 

sätestatakse muu hulgas konfidentsiaalsuse 

ja huvide konflikti küsimused. 

3.4.2. Kui teavitatud asutus tellib 

vastavushindamistoiminguid ettevõtjalt või 

üksikisikult, peab teavitatud asutusel olema 

eeskiri selle kohta, millistel tingimustel on 

alltöövõtt lubatud. Alltöövõtud ja 

välisasjatundjate konsultatsioonid peavad 

olema asjakohaselt dokumenteeritud, 

üldsusele kättesaadavad ja fikseeritud 

kirjaliku lepinguga, milles sätestatakse 

muu hulgas konfidentsiaalsuse ja huvide 

konflikti küsimused. 

3.4.3. Kui alltöövõtjaid ja välisasjatundjaid 

kasutatakse vastavushindamise tegemiseks, 

eriti seoses uute, invasiivsete ja 

implanteeritavate meditsiiniseadmete või 

tehnoloogiatega, peab teavitatud asutusel 

endal olema piisav pädevus selliste toodete 

alal, mille vastavushindamise 

korraldamiseks asutus on määratud, et 

kontrollida asjatundjate arvamuste 

asjakohasust ja kehtivust ning langetada 

otsus tunnistuse väljaandmise kohta. 

3.4.3. Kui alltöövõtjaid ja välisasjatundjaid 

kasutatakse vastavushindamise tegemiseks, 

eriti seoses uute, invasiivsete ja 

implanteeritavate meditsiiniseadmete või 

tehnoloogiatega, peab teavitatud asutusel 

endal olema piisav pädevus kõikide selliste 

toodete ning ravi- või 

meditsiinivaldkondade alal, mille 

vastavushindamise korraldamiseks asutus 

on määratud, et kontrollida asjatundjate 

arvamuste asjakohasust ja kehtivust ning 

langetada otsus tunnistuse väljaandmise 

kohta. 

 3.4.4 a. Enne mis tahes alltöövõtulepingu 

sõlmimist tuleb riiklikku asutust teavitada 

punktides 3.4.2 ja 3.4.4 esitatud poliitikast 

ja menetlustest.  
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13.5.2. Teavitatud asutus jälgib oma 

töötajate pädevust ja teeb kindlaks 

koolituse vajadused, et hoida alal oma 

töötajate nõutavat kvalifikatsiooni ja 

teadmiste taset.  

3.5.2. Teavitatud asutus jälgib oma 

töötajate pädevust ja teeb kindlaks 

koolituse vajadused ning tagab vastavalt 

vajalike meetmete võtmise, et hoida alal 

oma töötajate nõutavat kvalifikatsiooni ja 

teadmiste taset.  
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Muudatusettepanek  299 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VI lisa – punkt 3.5 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 3.5 a. Spetsiaalsetele teavitatud asutustele 

esitatavad täiendavad nõuded 

 3.5. a 1. Spetsiaalsete teavitatud asutuste 

kliinilised asjatundjad 

 Spetsiaalsete teavitatud asutuste käsutuses 

peavad olema töötajad, kellel on 

eriteadmised kliiniliste uuringute 

ülesehitusest, meditsiinistatistikast, 

kliinilisest patsientide ravi juhtimisest 

ning heast kliinilisest tavast kliiniliste 

uuringute ja farmakoloogia valdkonnas. 

Kasutada tuleb asutusesiseseid alalisi 

töötajaid. Artikli 30 kohaselt võivad 

teavitatud asutused siiski palgata 

välisasjatundjaid ad hoc ja ajutiselt, 

tingimusel et nad on võimelised tegema 

üldsusele kättesaadavaks kõnealuste 

asjatundjate loetelu ja eriülesanded, mille 

eest nad vastutavad on. Nimetatud 

töötajad tuleb integreerida teavitatud 

asutuse otsuste tegemise protsessi 

pidevalt, et: 

 – teha kindlaks, millal on tootja tehtud 

kliinilise hinnangu ja kliinilise uuringu 

kavade kontrollimiseks vaja asjatundja 

abi, ning määratleda, kes on 

nõuetekohaselt kvalifitseeritud 

asjatundjad; 

 

 – koolitada asjakohaselt kliinilisi 

välisasjatundjaid, et nad tunneksid 

asjaomaseid käesoleva määruse nõudeid, 

delegeeritud ja/või rakendusakte, 

ühtlustatud standardeid, ühtseid tehnilisi 

kirjeldusi ja suunisdokumente, ning 

tagada, et kliinilised välisasjatundjad 

oleksid täiesti teadlikud oma hinnangu ja 

nõustamise tagajärgedest ja mõjust; 

 – olla võimelised arutlema kavandatava 
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uuringu ülesehituse põhjenduse, kliinilise 

uuringu kavade ja kontrollsekkumise 

valiku üle koos tootja ja kliiniliste 

välisasjatundjatega ning asjatundlikult 

suunama kliinilisi välisasjatundjaid 

kliinilise hinnangu kontrollimisel; 

 – olla võimeline teaduskriitiliselt hindama 

kliinilise uuringu kavasid ning esitatud 

andmeid ja tulemusi, mille on kliinilised 

välisasjatundjad esitanud tootja kliinilise 

hinnangu kohta; 

 – olla võimeline kinnitama kliiniliste 

asjatundjate tehtud kliiniliste hinnangute 

võrreldavust ja kooskõla; 

 – olla võimeline tegema objektiivseid 

otsuseid tootja kliinilise hinnangu kohta 

ja esitama soovitusi teavitatud asutuse 

otsustajatele; 

 – omada ülevaadet toimeainetest; 

 – tagada sõltumatus ja objektiivsus ning 

teha avalikuks võimalikud huvide 

konfliktid. 

 3.5 a 2. Spetsiaalsete teavitatud asutuste 

tootespetsialistid 

 Artiklis 43 a osutatud seadmete puhul 

peab tootega seotud ülevaadete (näiteks 

kavandi toimiku läbivaatamine, tehnilise 

dokumentatsiooni läbivaatamine või 

tüübikontroll) tegemise eest vastutavatel 

töötajatel olema järgmine tõendatud 

tootespetsialisti kvalifikatsioon: 

 – vastavus toote hindajate suhtes eespool 

sätestatud nõuetele; 

 – kõrgema astme akadeemilise kraadi 

omamine meditsiiniseadme jaoks 

asjakohases valdkonnas või alternatiivina 

kuueaastase asjaomase kogemuse 

omamine meditsiiniseadme alal või 

sellega seotud valdkondades; 

 – võime tuvastada spetsialisti 

tootekategooriates toodete peamisi riske 

tootjate tehnilisi kirjeldusi või 

riskianalüüse eelnevalt lugemata; 
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 – võime anda hinnang peamiste nõuete 

suhtes ühtlustatud või kehtestatud riiklike 

standardite puudumise korral; 

 – erialane töökogemus peaks olema 

omandatud esimese tootekategooria alal, 

millel nende kvalifikatsioon põhineb ja 

mis vastab teavitatud asutuse määramise 

tootekategooriale, ning see peaks 

pakkuma vajalikke teadmisi ja kogemusi 

kavandamise, kontrollimiseks ja 

valideerimiseks sooritatud katsete ning 

kliinilise kasutamise põhjalikuks 

analüüsimiseks kindlal arusaamal 

niisuguse seadme kavandamisest, 

tootmisest, katsetamisest ja kliinilisest 

kasutamisest ning sellest tulenevatest 

riskidest; 

 – puuduv erialane töökogemus 

täiendavate tootekategooriate alal, mis on 

tihedalt seotud esimese tootekategooriaga, 

on asendatav asutusesiseste tootepõhiste 

koolitusprogrammidega;  

 – tootespetsialistide puhul, kellel on 

kvalifikatsioon konkreetse tehnoloogia 

alal, näiteks steriliseerimine, inim- ja 

loomset päritolu koed ja rakud ning 

kombineeritud tooted, peaks erialane 

töökogemus olema omandatud konkreetse 

tehnoloogia valdkonnas, mis vastab 

teavitatud asutuse määramise ulatusele. 

 Iga määratud tootekategooria kohta on 

spetsiaalsel teavitatud asutusel vähemalt 

kaks tootespetsialisti, kellest vähemalt üks 

on asutusesisene, et teostada artikli 43 a 

(uus) esimeses lõigus osutatud seadmete 

läbivaatamisi. Nende seadmete puhul 

peavad asutuses olemas olema 

tootespetsialistid määratud 

tehnoloogiavaldkondade jaoks (näiteks 

kombineeritud tooted, steriliseerimine, 

inim- või loomset päritolu koed ja rakud), 

mis kuuluvad teatamisele. 

 3.5 a 3. Tootespetsialistide koolitus 

 Tootespetsialistid peavad saama vähemalt 

36-tunnise koolituse, kus käsitletakse 
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meditsiiniseadmeid, 

meditsiiniseadmetealaseid õigusakte ning 

hindamis- ja sertifitseerimispõhimõtteid, 

sealhulgas valmistatud toodete 

kontrollimise alane koolitus.  

 Teavitatud asutus peab tagama, et 

kvalifitseeritav tootespetsialist saab 

piisava koolituse teavitatud asutuse 

kvaliteedijuhtimissüsteemi asjaomaste 

menetluste alal ja läbib koolitusplaani, 

mis koosneb piisaval arvul kavandi 

toimikute läbivaatamistest, mis on 

tõendatud, teostatud järelevalve all ja 

vastastikku hinnatud, enne kvalifitseeriva 

täieliku sõltumatu läbivaatamise 

teostamist.  

 Iga tootekategooria puhul, mille jaoks 

kvalifikatsiooni taotletakse, peab 

teavitatud asutus tõendama asjakohaste 

teadmiste olemasolu vastava 

tootekategooria alal. Esimese 

tootekategooria puhul tuleb koostada 

vähemalt viis kavandi toimikut (vähemalt 

kaks neist on esialgsed taotlused või 

sertifikaadi märkimisväärsed 

pikendamised). Järgneva kvalifitseerimise 

korral täiendavate tootekategooriate osas 

tuleb tõendada piisavate tootealaste 

teadmiste ja kogemuste olemasolu. 

 3.5 a 4. Tootespetsialistide kvalifikatsiooni 

säilitamine 

 Tootespetsialistide kvalifikatsioonid tuleb 

läbi vaadata igal aastal; 

kvalifikatsiooniga seotud 

tootekategooriate arvust sõltumata tuleb 

nelja aasta libiseva keskmisena esitada 

neli kavandi toimiku läbivaatamist. 

Kinnitatud kavandi märkimisväärsete 

muudatuste läbivaatamised (tegemist ei 

ole täieliku kavandi läbivaatamistega) 

lähevad arvesse 50 protsendina, nagu ka 

järelevalve all toimuvad läbivaatamised.  

 Tootespetsialistid peavad pidevalt 

tõendama tehnika tasemele vastavate 

tootealaste teadmiste olemasolu ning 

vaatama üle kogemusi igas 
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tootekategoorias, mille osas on 

kvalifikatsioon olemas. Tõendada tuleb 

iga-aastast koolitust, mis on seotud 

õigusaktide, ühtlustatud standardite, 

asjaomaste suunisdokumentide, kliiniliste 

hinnangute, toimivuse hindamise ja 

ühtsete tehniliste kirjelduste alaste nõuete 

kõige ajakohasema olukorraga. 

 Kui kvalifikatsiooni uuendamise nõuded 

ei ole täidetud, kvalifikatsioon peatatakse. 

Seejärel peab esimene eelseisev kavandi 

toimiku läbivaatamine toimuma 

järelevalve all ning kinnitatud 

rekvalifitseerimine peab põhinema selle 

läbivaatamise tulemustel. 

 

 

Muudatusettepanek  300 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VI lisa – punkt 4.1 
 

Komisjoni ettepanek 
Muudatusettepanek 

14.1. Teavitatud asutuse otsuste tegemise 

protsessi tuleb selgelt dokumenteerida, 

sealhulgas vastavushindamissertifikaatide 

väljaandmise, kehtivuse peatamise, 

tagasivõtmise, kehtetuks tunnistamise, 

väljaandmisest keeldumise, muudatuste 

tegemise või piirangute kehtestamise ja 

lisade väljaandmise osas. 

4.1. Teavitatud asutuse otsuste tegemise 

protsessi tuleb läbipaistvalt ja selgelt 

dokumenteerida ning selle tulemused tuleb 

teha üldsusele kättesaadavaks, sealhulgas 

vastavushindamissertifikaatide 

väljaandmise, kehtivuse peatamise, 

tagasivõtmise, kehtetuks tunnistamise, 

väljaandmisest keeldumise, muudatuste 

tegemise või piirangute kehtestamise ja 

lisade väljaandmise osas. 

 

Muudatusettepanek  301 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VI lisa – punkt 4.3 
 

Komisjoni ettepanek 
Muudatusettepanek 

14.3. Teavitatud asutusel peavad olema 

dokumenteeritud protseduurid, mis 

4.3. Teavitatud asutusel peavad olema 

dokumenteeritud protseduurid, mis on 
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hõlmavad vähemalt järgmist: üldsusele kättesaadavad ja hõlmavad 

vähemalt järgmist: 

– tootja või volitatud esindaja tehtava 

vastavushindamise taotlus; 

– tootja või volitatud esindaja tehtava 

vastavushindamise taotlus; 

– taotluse menetlemine, sealhulgas 

dokumentide täielikkuse kontrollimine, 

kontrollimine, kas toode kvalifitseerub 

vastavaks seadmeks ning toote liigitamine; 

– taotluse menetlemine, sealhulgas 

dokumentide täielikkuse kontrollimine, 

kontrollimine, kas toode kvalifitseerub 

vastavaks seadmeks ning toote liigitamine, 

samuti oma vastavushindamise teostamise 

soovituslik kestus; 

 

Muudatusettepanek  302 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VI lisa – punkt 4 a (uus) 
 

Komisjoni ettepanek 
Muudatusettepanek 

 4 a. Teavitatud asutuste teostatavate 

vastavushindamiste soovituslik kestus 

 4.1. Teavitatud asutused määravad 

kindlaks auditi kestuse 1. ja 2. etapi 

esialgsete auditite ning iga taotleja ja 

sertifitseeritud kliendi järelevalveauditite 

jaoks. 

 4.2. Auditi kestuse puhul tuleb tugineda 

muu hulgas organisatsiooni töötajate 

tegelikule arvule, organisatsioonisiseste 

protsesside keerukusele, auditi 

kohaldamisalasse kuuluvate 

meditsiiniseadmete laadile ja omadustele 

ning meditsiiniseadmete tootmiseks ja 

kontrollimiseks kasutatavatele eri 

tehnoloogiatele. Auditi kestust võib 

kohandada vastavalt mis tahes olulistele 

teguritele, mis on omased üksnes 

auditeerimisele kuuluvale 

organisatsioonile. Teavitatud asutus peab 

tagama, auditi kestuse mis tahes 

varieerumine ei ohustaks auditite 

tulemuslikkust. 

 4.3. Mis tahes kavandatud kohapealse 

auditi kestus ei tohi olla lühem kui üks 

audiitori tööpäev. 
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 4.4. Mitme koha sertifitseerimine ühe 

kvaliteedi tagamise süsteemi raames ei 

tohi tugineda valimisüsteemile. 

 

 

 

Muudatusettepanek  303 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VII lisa – III osa – punkt 4 – punkt 4.4 – lõik 1 – taane 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

– ette nähtud kasutamiseks otseses 

kokkupuutes südame, 

keskvereringesüsteemi või 

kesknärvisüsteemiga, mispuhul nad 

kuuluvad III klassi, 

ette nähtud kasutamiseks otseses 

kokkupuutes südame, 

keskvereringesüsteemi või 

kesknärvisüsteemiga, mispuhul nad 

kuuluvad III klassi, välja arvatud 

õmblusmaterjalid ja haavaklambrid, 

Selgitus 

Klassifitseerimiseeskiri ei ole täielikult kohandatud mõnedele seadmetele, nagu 

õmblusmaterjalid ja haavaklambrid, mis võivad kuuluda nii IIb kui III klassi, olenevalt 

tootjapoolsest ettenähtud kasutusest. Kuna need on siirdatavad, peaks nendele kohaldatama 

implantaadi kaartide nõudeid, mis aga lisaks suurt koormust, suurendamata ohutust, sest 

kirurgilisel sekkumisel võidakse kasutada palju õmblusmaterjali või haavaklambreid. 

 

 

Muudatusettepanek  304 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VII lisa – III osa – punkt 6 – punkt 6.7 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kõik nanomaterjale sisaldavad või 

nanomaterjalist valmistatud tooted 

kuuluvad III klassi, välja arvatud juhul, 

kui nanomaterjal on suletud kapslisse või 

seotud nii, et see ei pääse patsiendi ja 

kasutaja kehasse, kui toodet kasutatakse 

ettenähtud otstarbel. 

Kõik nanomaterjale sisaldavad või 

nanomaterjalist valmistatud tooted, mis on 

mõeldud tahtlikult inimkehasse viimiseks, 

kuuluvad III klassi. 
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Selgitus 

Paljud meditsiiniseadmed sisaldavad nanomaterjale, kuid ei kujuta siiski mingit ohtu 

patsiendile. Nanomaterjale sisaldavate meditsiiniseadmete liigitamisel tuleks seetõttu 

arvestada nanomaterjalide kavandatud toimet. 

 

 

Muudatusettepanek  305 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VII lisa – III osa – punkt 6 – punkt 6.8 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

20.8. 20. eeskiri välja jäetud 

Kõik afereesi tegemiseks kasutatavad 

seadmed, nagu afereesiseadmed, 

afereesikomplektid, konnektorid ja 

lahused, kuuluvad III klassi. 

 

Selgitus 

Afereesiprotsessis kasutatavad meditsiiniseadmed on erinevad ja neid on laias valikus ning 

iseenesest ei ole asjakohane liigitada neid kõiki „ühe vitsaga lüües” III klassi. Veelgi enam – 

III klassi meditsiiniseadmete puhul ettenähtud jälgitavuse, järelevalve ja kõrvaltoimetest 

teatamise meetmed on juba hõlmatud vere kvaliteeti ja ohutust käsitlevate ELi direktiividega 

ja neid seadmeid käsitlevate ELi ravimialaste õigusaktidega koos riiklike õigusaktide ja 

meetmetega. 

 

Muudatusettepanek  306 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VII lisa – punkt 6.9 – eeskiri 21 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Tooted, mis koosnevad ainetest ja 

ainesegudest, mis on ette nähtud 

allaneelamiseks, sissehingamiseks, 

rektaalselt või vaginaalselt 

manustamiseks ja mis inimkehas 

imenduvad või hajuvad, kuuluvad III 

klassi. 

välja jäetud 
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Muudatusettepanek  307 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa VIII – punkt 3 – punkt 3.2 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

432.2. Kvaliteedijuhtimissüsteemi 

kohaldamine peab tagama, et seadmed 

vastaksid asjaomastele käesoleva määruse 

sätetele igas järgus alates seadmete 

kavandamisest kuni lõppkontrollini. Kõik 

tootja kvaliteedijuhtimissüsteemiga 

heakskiidetud põhimõtted, nõuded ja sätted 

tuleb süstemaatiliselt ja korralikult 

dokumenteerida kirjalike juhendite ja 

meetmetena, nagu kvaliteediprogrammide, 

-plaanide, -käsiraamatute või -aruannetena. 

3.2. Kvaliteedijuhtimissüsteemi 

kohaldamine peab tagama, et seadmed 

vastaksid asjaomastele käesoleva määruse 

sätetele igas järgus alates seadmete 

kavandamisest kuni lõppkontrolli ja 

tarnimiseni. Kõik tootja 

kvaliteedijuhtimissüsteemiga heakskiidetud 

põhimõtted, nõuded ja sätted tuleb 

süstemaatiliselt ja korralikult 

dokumenteerida kirjalike juhendite ja 

meetmetena, nagu kvaliteediprogrammide, 

-plaanide, -käsiraamatute või -aruannetena. 

Selgitus 

Kvaliteedi tagamise süsteem ei peaks hõlmama üksnes lõppkontrollini ulatuvaid protsesse. 

Samuti peaks see hõlmama kõiki aspekte, mis on asjakohased õigusnõuetele vastamisega ja 

toote kvaliteediga seoses (nt nõuetekohane transport ja ladustamine). 

 

 

Muudatusettepanek  308 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa VIII – punkt 3 – punkt 3.2 – lõik 1 – alapunkt d – taane 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

– toote määratlemise kord, mis koostatakse 

ja mida ajakohastatakse jooniste, 

tootekirjelduste ja muude asjakohaste 

dokumentide abil igas tootmisjärgus; 

– toote määratlemise ja jälgitavuse kord, 

mis koostatakse ja mida ajakohastatakse 

jooniste, tootekirjelduste ja muude 

asjakohaste dokumentide abil igas 

tootmisjärgus; 

 

 

Muudatusettepanek  309 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VIII lisa – punkt 4 – punkt 4.1 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

433.1. Järelevalve eesmärk on tagada, et 

tootja täidaks kinnitatud 

kvaliteedijuhtimissüsteemist tulenevaid 

kohustusi. 

4.1. Järelevalve eesmärk on tagada, et 

tootja täidaks kõiki kinnitatud 

kvaliteedijuhtimissüsteemist tulenevaid 

kohustusi. 

 

 

Muudatusettepanek  310 
 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VIII lisa – punkt 4.4 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Teavitatud asutus peab tegema juhuslikult 

ja etteteatamata kontrollkäike tootja ja kui 

see on asjakohane, tootja varustajate ja/või 

alltöövõtjate valdustesse, mida võib 

ühendada korrapärase järelevalve 

hindamisega punkti 4.3 kohaselt või teha 

lisaks korrapärasele järelevalvele. 

Teavitatud asutus peab koostama 

etteteatamata kontrollkäikude kava, mida ei 

tohi tootjale avaldada. 

Teavitatud asutus peab tegema vähemalt 

korra iga viie aasta järel iga tootja ja 

seadmete üldrühma suhtes juhuslikult ja 

etteteatamata kontrollkäike asjaomastesse 

toomiskohtadesse ja kui see on asjakohane, 

tootja varustajate ja/või alltöövõtjate 

valdustesse. Teavitatud asutus peab 

koostama etteteatamata kontrollkäikude 

kava, milles tuleb ette näha vähemalt üks 

kontrollkäik aastas ja mida ei tohi tootjale 

avaldada. Selliste kontrollkäikude ajal 

peab teavitatud asutus tegema katseid või 

paluma neid teha, et kontrollida, kas 

kvaliteedijuhtimissüsteem toimib 

nõuetekohaselt. Teavitatud asutus esitab 

tootjale kontrollkäigu aruande ja 

katseprotokolli. 

Selgitus 

Etteteatamata kontrollkäikude arv punktis 4.4 tuleb selgesti määratleda, et tugevdada 

vajalikke kontrolle ning tagada, et etteteatamata kontrollkäigud toimuvad kõigis 

liikmesriikides samal tasemel ja sama sagedusega. Seetõttu tuleks etteteatamata kontrolle viia 

läbi sertifitseerimistsüklis vähemalt korra ning iga tootja ja seadmete üldrühma puhul. Selle 

vahendi olulisuse tõttu tuleks etteteatamata kontrollkäikude ulatus ja kord sätestada määruses 

endas, mitte seda täiendavates eeskirjades, nagu rakendusakt. 
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Muudatusettepanek  311 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa VIII – punkt 4 – punkt 4.4 – lõik 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Teavitatud asutus peab esitama tootjale 

kontrollkäigu aruande, milles on esitatud, 

kui see on asjakohane, näidiste 

kontrollimise tulemused. 

Teavitatud asutus peab esitama tootjale 

kontrollkäigu aruande, milles on esitatud, 

kui see on asjakohane, näidiste 

kontrollimise tulemused. Kõnealune 

aruanne avalikustatakse. 

Selgitus 

Üks PiP-skandaalist saadud peamisi õppetunde on vajadus etteteatamata kontrollkäikude 

järele. Läbipaistvuse huvides tuleks kontrollkäigu aruanne avalikustada. 

 

 

Muudatusettepanek  312 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa VIII – punkt 4 – punkt 4.5 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 III klassi liigitatud seadmete puhul peab 

järelevalve hinnang sisaldama ka seadme 

juurde kuuluvate ja seadme terviklikkuse 

seisukohast oluliste heakskiidetud osade 

ja/või materjalide kontrolli, sealhulgas 

vajaduse korral toodetud või ostetud osade 

ja/või materjalide koguse ning lõpptoodete 

koguse vastavuse kontrolli. 

välja jäetud 

Selgitus 

Toodetud või ostetud toormaterjali vahelise või lõpptoodete tüübi puhul heakskiidetud oluliste 

komponentide ja nende lõpptoodete koguse vahelise vastavuse kontrollimine ei ole sageli 

võimalik. Teavitatud asutuste ülesanded ja pädevused kuuluvad tehniliste kontrollide, aga 

mitte ärianalüüside valdkonda. Vastavuse kontrollimine on raamatupidamislikel põhjustel 

üldiselt tootja kohustus. 
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Muudatusettepanek  313 
 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VIII lisa – punkt 5.3 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Teavitatud asutus peab vaatama läbi 

taotluses esitatud tõendatud teadmiste ja 

kogemustega töötajate andmed asjaomase 

tehnoloogia seisukohast. Teavitatud asutus 

võib nõuda, et taotlusele lisataks 

täiendavad katsed või tõendusmaterjalid, 

mis võimaldavad hinnata vastavust 

käesoleva määruse nõuetele. Teavitatud 

asutus peab tegema seadmega seotud ja 

piisavad tegelikud või laboratoorsed katsed 

või nõudma, et tootja teeks sellised katsed. 

Teavitatud asutus peab vaatama läbi 

taotluses esitatud tõendatud teadmiste ja 

kogemustega töötajate andmed asjaomase 

tehnoloogia seisukohast. Teavitatud asutus 

peab tagama, et tootja taotluses 

kirjeldatakse nõuetekohaselt seadme 

ülesehitust, tootmist ja toimimist, mis 

võimaldaks hinnata, kas toode on 

vastavuses käesolevas määruses 

sätestatud nõuetega. Teavitatud asutused 

peavad esitama märkusi järgneva 

nõuetele vastavuse kohta: 

 – toote üldkirjeldus; 

 – ehituslikud eriomadused, sealhulgas 

peamiste nõuete täitmiseks kasutatavate 

lahenduste kirjeldus; 

 – süsteemsed menetlused, mida 

kasutatakse kujundusprotsessis, ning 

tehnikad seadme ülesehituse 

kontrollimiseks, järelevalveks ja 

kindlakstegemiseks. 

 Teavitatud asutus võib nõuda, et taotlusele 

lisataks täiendavad katsed või 

tõendusmaterjalid, mis võimaldavad 

hinnata vastavust käesoleva määruse 

nõuetele. Teavitatud asutus peab tegema 

seadmega seotud ja piisavad tegelikud või 

laboratoorsed katsed või nõudma, et tootja 

teeks sellised katsed. 

Selgitus 

Vastavushindamise nõudeid, mis põhinevad kavandi toimiku läbivaatamisel, tuleks täpsustada 

ja muuta, võttes kasutusele juba olemasolevad tooja poolt seadme hindamise puhul kehtivad 

nõuded, mida on kirjeldatud teavitatud asutuste vabatahtlikus käitumisjuhendis. 
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Muudatusettepanek  314 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa VIII – punkt 5 – punkt 5.3 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5.3 a. III klassi liigitatud seadmete puhul 

peab toimiku kliinilist osa hindama 

asjakohane kliiniline asjatundja nende 

seast, kes on esitatud meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma koostatud loetelus 

vastavalt artikli 80 punktile g. 

 

 

Muudatusettepanek  315 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VIII lisa – punkt 8 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

437. Tootja või tema volitatud esindaja 

peab vähemalt viis aastat ja 

implanteeritavate meditsiiniseadmete 

puhul vähemalt viisteist aastat pärast 

viimase toote viimist turule hoidma 

pädevale asutusele kättesaadavana: 

8. Tootja või tema volitatud esindaja peab 

vähemalt meditsiiniseadme kasutusajaga 

võrduva aja jooksul, nagu tootja on selle 

määratlenud, aga vähemalt kümme aastat 

alates toote vabasse ringlusesse laskmisest 

tootja poolt hoidma pädevale asutusele 

kättesaadavana: 

Selgitus 

Dokumentide säilitamisperioodi tuleks kohandada, et täita rahvusvahelisi standardeid ja 

saavutada kooskõla nendega (võrdle nt ISO 13485). 

 

 

Muudatusettepanek  316 

Ettepanek võtta vastu määrus 

IX lisa – punkt 7 – lõik 1 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Tootja või tema volitatud esindaja peab 

vähemalt viis aastat ja implanteeritavate 

meditsiiniseadmete puhul vähemalt 

Tootja või tema volitatud esindaja peab 

vähemalt meditsiiniseadme kasutusajaga 

võrduva aja jooksul, nagu tootja on selle 
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viisteist aastat pärast viimase toote viimist 

turule hoidma pädevale asutusele 

kättesaadavana: 

määratlenud, aga vähemalt kümme aastat 

alates toote vabasse ringlusesse laskmisest 

tootja poolt hoidma pädevale asutusele 

kättesaadavana: 

Selgitus 

Dokumentide säilitamisperioodi tuleks kohandada, et täita rahvusvahelisi standardeid ja 

saavutada kooskõla nendega (võrdle nt ISO 13485). 

 

 

Muudatusettepanek  317 

Ettepanek võtta vastu määrus 

X lisa – A osa – punkt 4 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

III klassi liigitatud seadmete puhul peab 

järelevalve sisaldama ka toodetud koguse 

ja hangitud tooraine koguse või tüübi 

jaoks heakskiidetud tähtsate osade ja 

valmistoodete koguse vastavuse kontrolli. 

välja jäetud 

Selgitus 

Toodetud või ostetud toormaterjali vahelise või lõpptoodete tüübi puhul heakskiidetud oluliste 

komponentide ja nende lõpptoodete koguse vahelise vastavuse kontrollimine ei ole sageli 

võimalik. Teavitatud asutuste ülesanded ja pädevused kuuluvad tehniliste kontrollide, aga 

mitte ärianalüüside valdkonda. Vastavuse kontrollimine on raamatupidamislikel põhjustel 

üldiselt tootja kohustus. 

 

 

Muudatusettepanek  318 

Ettepanek võtta vastu määrus 

X lisa – A osa – punkt 6 – lõik 1 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Tootja või tema volitatud esindaja peab 

vähemalt viis aastat ja implanteeritavate 

meditsiiniseadmete puhul vähemalt 

viisteist aastat pärast viimase toote viimist 

turule hoidma pädevale asutusele 

kättesaadavana:  

Tootja või tema volitatud esindaja peab 

vähemalt meditsiiniseadme kasutusajaga 

võrduva aja jooksul, nagu tootja on selle 

määratlenud, aga vähemalt kümme aastat 

alates toote vabasse ringlusesse laskmisest 

tootja poolt hoidma pädevale asutusele 
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kättesaadavana: 

Selgitus 

Dokumentide säilitamisperioodi tuleks kohandada, et täita rahvusvahelisi standardeid ja 

saavutada kooskõla nendega (võrdle nt ISO 13485). 

 

 

Muudatusettepanek  319 

Ettepanek võtta vastu määrus 

X lisa – A osa – punkt 7 – punkt 7.5 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

7.5. Erandina punktist 7 peab tootja või 

tema volitatud esindaja vähemalt viis aastat 

pärast viimase seadme turule viimist 
hoidma pädevatele asutustele 

kättesaadavana:  

7.5. Erandina punktist 6 peab tootja või 

tema volitatud esindaja vähemalt 

meditsiiniseadme kasutusajaga võrduva 

aja jooksul, nagu tootja on selle 

määratlenud, aga vähemalt kümme aastat 

alates toote vabasse ringlusesse laskmisest 

tootja poolt hoidma pädevatele asutustele 

kättesaadavana: 

Selgitus 

Dokumentide säilitamisperioodi tuleks kohandada, et täita rahvusvahelisi standardeid ja 

saavutada kooskõla nendega (võrdle nt ISO 13485). 

 

 

Muudatusettepanek  320 

Ettepanek võtta vastu määrus 

X lisa – B osa – punkt 4 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

459. Teavitatud asutus peab tegema 

vajalikud uuringud ja katsed, et punkti 5 

kohaselt iga toodet kontrollides ja 

katsetades teha kindlaks, kas seade vastab 

määruse nõuetele. 

4. Teavitatud asutus peab tegema vajalikud 

uuringud ja katsed, et punkti 5 kohaselt iga 

toodet kontrollides ja katsetades või punkti 

6 kohaselt tooteid statistiliselt kontrollides 

ja katsetades hinnata, kas seade vastab 

määruse nõuetele. 
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Selgitus 

Kooskõlas otsuse 768/2008/EÜ mooduli F punktiga 5 tuleks lisada võimalus teha statistilist 

vastavustõendamist, eelkõige kuna tooteid ei saa tootetõendamise käigus hinnata ilma 

statistiliste tõendamisprotsessideta. 

 

 

Muudatusettepanek  321 

Ettepanek võtta vastu määrus 

X lisa – B osa – punkt 5 a (uus) – pealkiri 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5 a. Statistiline vastavustõendamine 

Selgitus 

Kooskõlas otsuse 768/2008/EÜ mooduli F punktiga 5 tuleks lisada võimalus teha statistilist 

vastavustõendamist, eelkõige kuna tooteid ei saa tootetõendamise käigus hinnata ilma 

statistiliste tõendamisprotsessideta. 

 

 

Muudatusettepanek  322 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa X – B osa – punkt 5 a – punkt 5.1 (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5.1. Tootja esitab valmistatud tooted 

homogeensete partiidena. Esitatud toodete 

homogeensuse tõend on osa partii 

dokumentidest. 

Selgitus 

Kooskõlas otsuse 768/2008/EÜ mooduli F punktiga 5 tuleks lisada võimalus teha statistilist 

vastavustõendamist, eelkõige kuna tooteid ei saa tootetõendamise käigus hinnata ilma 

statistiliste tõendamisprotsessideta. 

 

 

Muudatusettepanek  323 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa X – B osa – punkt 5 a – punkt 5.2 (uus) 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5.2. Igast partiist võetakse juhuslik valim. 

Iga valimisse kuuluvat toodet uuritakse 

eraldi ja tehakse asjakohased artiklis 6 

osutatud asjaomastes standardites 

määratletud füüsilised või laboratoorsed 

katsed või nendega võrdväärsed katsed, et 

kontrollida seadmete vastavust ELi 

tüübihindamistõendis kirjeldatud tüübile 

ja käesoleva määruse asjaomastele 

nõuetele. 

Selgitus 

Kooskõlas otsuse 768/2008/EÜ mooduli F punktiga 5 tuleks lisada võimalus teha statistilist 

vastavustõendamist, eelkõige kuna tooteid ei saa tootetõendamise käigus hinnata ilma 

statistiliste tõendamisprotsessideta. 

 

 

Muudatusettepanek  324 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa X – B osa – punkt 5 a – punkt 5.3 (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5.3. Toodete statistiline kontroll põhineb 

omadustel ja/või muutujatel, eeldades 

selliste kasutusomadustega valimikavade 

kasutamist, mis tagavad kõrge ohutuse ja 

toimimisvõime kooskõlas tehnika 

tasemega. Valimikavad määratakse 

kindlaks artiklis 6 osutatud ühtlustatud 

standardite või võrdväärsete katsetega, 

võttes arvesse kõnealuste 

tootekategooriate konkreetset laadi. 

Selgitus 

Kooskõlas otsuse 768/2008/EÜ mooduli F punktiga 5 tuleks lisada võimalus teha statistilist 

vastavustõendamist, eelkõige kuna tooteid ei saa tootetõendamise käigus hinnata ilma 

statistiliste tõendamisprotsessideta. 
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Muudatusettepanek  325 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa X – B osa – punkt 5 a – punkt 5.4 (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5.4. Teavitatud asutus kinnitab või laseb 

kinnitada igale heakskiidetud seadmele 

identifitseerimistunnuse ja koostab tehtud 

katsete kohta ELi toote 

vastavustõendamise tunnistuse. 

 Turule võib lasta kõik partiisse kuuluvad 

tooted, välja arvatud juhul, kui mõni 

valimisse kuulunud toode ei vasta 

nõuetele. 

 Kui partii lükatakse tagasi, peab pädev 

teavitatud asutus võtma vajalikke 

meetmeid selle partii turulelaskmise 

tõkestamiseks. 

 Kui partiid lükatakse tagasi korduvalt, 

võib teavitatud asutus statistilise 

vastavustõendamise peatada. 

Selgitus 

Kooskõlas otsuse 768/2008/EÜ mooduli F punktiga 5 tuleks lisada võimalus teha statistilist 

vastavustõendamist, eelkõige kuna tooteid ei saa tootetõendamise käigus hinnata ilma 

statistiliste tõendamisprotsessideta. 

 

 

Muudatusettepanek  326 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa X – B osa – punkt 7 – lõik 1 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Tootja või tema volitatud esindaja peab 

vähemalt viis aastat ja implanteeritavate 

meditsiiniseadmete puhul vähemalt 

viisteist aastat pärast viimase toote viimist 

turule hoidma pädevale asutusele 

kättesaadavana:  

Tootja või tema volitatud esindaja peab 

vähemalt meditsiiniseadme kasutusajaga 

võrduva aja jooksul, nagu tootja on selle 

määratlenud, aga vähemalt kümme aastat 

alates toote vabasse ringlusesse laskmisest 

tootja poolt hoidma pädevale asutusele 

kättesaadavana: 
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Selgitus 

Dokumentide säilitamisperioodi tuleks kohandada, et täita rahvusvahelisi standardeid ja 

saavutada kooskõla nendega (võrdle nt ISO 13485). 

 

 

Muudatusettepanek  327 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa X – B osa – punkt 8 – punkt 8.4 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

463.4. Erandina punktist 7 peab tootja või 

tema volitatud esindaja vähemalt viis aastat 

pärast viimase seadme turule viimist 
hoidma pädevatele asutustele 

kättesaadavana:  

8.4. Erandina punktist 7 peab tootja või 

tema volitatud esindaja vähemalt 

meditsiiniseadme kasutusajaga võrduva 

aja jooksul, nagu tootja on selle 

määratlenud, aga vähemalt kümme aastat 

alates toote vabasse ringlusesse laskmisest 

tootja poolt hoidma pädevatele asutustele 

kättesaadavana: 

Selgitus 

Dokumentide säilitamisperioodi tuleks kohandada, et täita rahvusvahelisi standardeid ja 

saavutada kooskõla nendega (võrdle nt ISO 13485). 

 

 

Muudatusettepanek  328 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIII lisa – A osa – punkt 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

483. Kliiniliste andmete põhjal tuleb teha 

kindlaks, kas seade tavalistes 

kasutustingimustes vastab I lisa punktis 1 

nimetatud omaduste ja toimivuse nõuetele, 

ning anda hinnang kõrvaltoimetele ja I lisa 

punktides 1 ja 5 nimetatud kasulikkuse ja 

ohtlikkuse suhtele. 

2. Kliiniliste andmete põhjal tuleb teha 

kindlaks, kas seade tavalistes 

kasutustingimustes vastab I lisa punktis 1 

nimetatud omaduste ja toimivuse nõuetele, 

ning anda hinnang kõrvaltoimetele ja I lisa 

punktides 1 ja 5 nimetatud kasulikkuse ja 

ohtlikkuse suhtele. 

 Siinjuures tuleb arvesse võtta ka 

sõltumatute teadusasutuste või 

meditsiiniühingute andmeid, mille aluseks 

on nende endi kliiniliste andmete kogud. 
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Muudatusettepanek  329 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa XIII – osa A – punkt 5 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

486. Siirdatavate seadmete ja III klassi 
seadmete puhul tuleb teha kliinilisi 

uuringuid, välja arvatud juhul, kui 

olemasolevatele kliinilistele andmetele 

toetumine on nõuetekohaselt põhjendatud. 

Meetodite võrdväärsuse tõendamist 

vastavalt punktile 4 ei loeta üldiselt 

piisavaks tõendamiseks käesoleva lõike 

esimese lause tähenduses. 

5. Artikli 43 a lõike 1 kohaste seadmete 

(välja arvatud seadmed, mida kasutatakse 

lühiajaliselt) puhul tuleb teha kliinilisi 

uuringuid, välja arvatud juhul, kui 

olemasolevatele kliinilistele andmetele 

toetumine on nõuetekohaselt põhjendatud. 

Meetodite võrdväärsuse tõendamist 

vastavalt punktile 4 ei loeta üldiselt 

piisavaks tõendamiseks käesoleva lõike 

esimese lause tähenduses. 

 

 

Muudatusettepanek  330 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIII lisa – punkt 5 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5 a. Kõik kliinilised andmed, mille tootja 

on kogunud PMCF-i raames, tuleks teha 

tervishoiutöötajatele kättesaadavaks. 

 

 

Muudatusettepanek  331 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIII lisa – B osa – punkt 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

488. Turustamisjärgne kliiniline 

järelevalve, edaspidi „PMCF”, on pidev 

protsess, mille kestel ajakohastatakse 

artiklis 49 ja käesoleva lisa A osas osutatud 

kliinilist hinnangut ning see peab kuuluma 

tootja turustamisjärgse järelevalve kavasse. 

1. Turustamisjärgne kliiniline järelevalve, 

edaspidi „PMCF”, on pidev protsess, mille 

kestel ajakohastatakse artiklis 49 ja 

käesoleva lisa A osas osutatud kliinilist 

hinnangut ning see peab kuuluma tootja 

turustamisjärgse järelevalve kavasse. 
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Selleks peab tootja ennetavalt koguma ja 

hindama kliinilisi andmeid, mis on saadud 

CE-märgise kandmise õigusega seadme 

kasutamisel inimeste puhul asjaomases 

vastavushindamise menetluses osutatud 

kasutusotstarbel, et teha kindlaks, kas 

seadme ohutus ja toimivus püsivad kogu 

eeldatava tööea kestel nõutaval tasemel, 

kas kindlakstehtud ohud jäävad 

vastuvõetavale tasemele ning kas tekkivaid 

ohte avastatakse faktiliste tõendite põhjal. 

Selleks peab tootja ennetavalt koguma, 

registreerima artiklis 62 osutatud 

elektroonilises järelevalvesüsteemis ja 

hindama kliinilisi andmeid, mis on saadud 

CE-märgise kandmise õigusega seadme 

kasutamisel inimeste puhul asjaomases 

vastavushindamise menetluses osutatud 

kasutusotstarbel, et teha kindlaks, kas 

seadme ohutus ja toimivus püsivad kogu 

eeldatava tööea kestel nõutaval tasemel, 

kas kindlakstehtud ohud jäävad 

vastuvõetavale tasemele ning kas tekkivaid 

ohte avastatakse faktiliste tõendite põhjal. 

 

 

Muudatusettepanek  332 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIII lisa – B osa – punkt 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

490. Tootjal tuleb analüüsida PMCF-i 

järeldusi ning tulemused kanda PMCF-i 

hindamisaruandesse, mis kuulub tehniliste 

dokumentide juurde. 

3. Tootjal tuleb analüüsida PMCF-i 

järeldusi ning tulemused kanda PMCF-i 

hindamisaruandesse, mis kuulub tehniliste 

dokumentide juurde ja mis saadetakse 

korrapäraselt asjaomastele 

liikmesriikidele. 

 III klassi meditsiiniseadmete puhul peab 

tootja PMCF-i hindamisaruande vaatama 

läbi kolmas isik või välisasjatundja 

suurima teadusliku pädevuse ja 

erapooletuse põhimõtteid järgides. 

Läbivaatamise teostamiseks peab tootja 

esitama kolmandale isikule või 

välisasjatundjale asjaomased andmed. Nii 

tootja PMCF-i hindamisaruanne kui ka 

selle sõltumatu asutuse poolne läbivaatus 

on osa III klassi meditsiiniseadmete 

tehnilisest dokumentatsioonist. 

 

 

Muudatusettepanek  333 

Ettepanek võtta vastu määrus 
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XIII lisa – B osa – punkt 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

491. PMCF-i hindamisaruande järeldusi 

tuleb võtta arvesse artiklis 49 ja käesoleva 

lisa A osas osutatud kliinilisel hindamisel 

ning I lisa punktis 2 osutatud 

riskijuhtimisel. Kui PMCF-is on osutatud 

vajadusele võtta parandusmeetmeid, tuleb 

tootjal seda teha. 

4. PMCF-i hindamisaruande järeldusi ning 

juhul, kui see on asjakohane, selle 

punktis 3 osutatud kolmanda isiku või 

välisasjatundja poolset läbivaatust tuleb 

võtta arvesse artiklis 49 ja käesoleva lisa A 

osas osutatud kliinilisel hindamisel ning I 

lisa punktis 2 osutatud riskijuhtimisel. Kui 

PMCF-is on osutatud vajadusele võtta 

parandusmeetmeid, tuleb tootjal seda teha 

ja teavitada sellest asjaomaseid 

liikmesriike. 

 

 

 

Muudatusettepanek  334 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – I osa – punkt 1 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kõik kliinilise uuringu etapid, alates 

esimestest uuringu vajaduse ja põhjenduse 

kaalutlustest kuni tulemuste avaldamiseni, 

viiakse läbi kooskõlas tunnustatud eetiliste 

põhimõtetega, näiteks nendega, mis on 

sätestatud inimestega läbiviidavate 

meditsiiniliste uuringute eetiliste 

põhimõtete Helsingi deklaratsioonis, mille 

võttis vastu Maailma Arstide Liidu 18. 

üldkogu Helsingis 1964. aastal ning mida 

viimati muutis Maailma Arstide Liidu 59. 

üldkogu Koreas Soulis 2008. aastal. 

Kõik kliinilise uuringu etapid, alates 

esimestest uuringu vajaduse ja põhjenduse 

kaalutlustest kuni tulemuste avaldamiseni, 

viiakse läbi kooskõlas tunnustatud eetiliste 

põhimõtetega, näiteks nendega, mis on 

sätestatud inimestega läbiviidavate 

meditsiiniliste uuringute eetiliste 

põhimõtete Helsingi deklaratsioonis, mille 

võttis vastu Maailma Arstide Liidu 18. 

üldkogu Helsingis 1964. aastal ning mida 

viimati muutis Maailma Arstide Liidu 59. 

üldkogu Koreas Soulis 2008. aastal. 

Eespool esitatud põhimõtete järgimine 

kinnitatakse pärast asjaomase 

eetikakomitee poolse hindamise 

teostamist. Kliinilistes uuringutes 

osalevate isikute suhtes üksikasjalike 

nõuete kehtestamine kuulub 

liikmesriikide vastutusalasse. 
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Muudatusettepanek  335 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – I osa – punkt 2 – punkt 2.1  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

493.1. Kliinilisi uuringuid tuleb teha 

asjakohase uusimaid teaduslikke ja 

tehnilisi saavutusi kajastava uuringukava 

kohaselt ning uuringud tuleb kavandada 

nii, et nendega kas kinnitataks või lükataks 

ümber tootja väited seadme kohta ning 

artikli 50 lõike 1 kohased väited ohutuse, 

toimivuse ning kasulikkuse ja ohtlikkuse 

vahekorra kohta; järelduste teadusliku 

kehtivuse tagamiseks peavad sellised 

kliinilised uuringud sisaldama piisavat arvu 

vaatlusi. 

2.1. Kliinilisi uuringuid tuleb teha 

asjakohase uusimaid teaduslikke ja 

tehnilisi saavutusi kajastava uuringukava 

kohaselt ning uuringud tuleb kavandada 

nii, et nendega kas kinnitataks või lükataks 

ümber seadme tehniline toimivus, seadme 

kliiniline ohutus ja tõhusus, kui seadet 

kasutatakse sihtotstarbeliselt 

sihtelanikkonnas ja vastavalt 

kasutusjuhendile, ning tootja väited 

seadme kohta ning artikli 50 lõike 1 

kohased väited ohutuse, toimivuse ning 

kasulikkuse ja ohtlikkuse vahekorra kohta; 

järelduste teadusliku kehtivuse tagamiseks 

peavad sellised kliinilised uuringud 

sisaldama piisavat arvu vaatlusi. 

 

Muudatusettepanek  336 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – I osa – punkt 2 – punkt 2.3  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

493.3. Kliinilised uuringud tuleb teha 

seadme tavalistele kasutustingimustele 

vastavates oludes. 

2.3. Kliinilised uuringud tuleb teha 

sihtotstarbeliselt sihtelanikkonnas seadme 

tavalistele kasutustingimustele vastavates 

oludes. 

 

 

Muudatusettepanek  337 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – I osa – punkt 2 – alapunkt 2.7 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

493.7. Kliinilise uuringu aruandes, mille 

allkirjastab arst või muu volitatud vastutav 

2.7. Kliinilise uuringu aruandes, mille 

allkirjastab arst või muu volitatud vastutav 
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isik, tuleb esitada kliinilisel uuringul 

kogutud andmete, sealhulgas negatiivsete 

tulemuste kriitiline hinnang. 

isik, tuleb esitada kõik kliinilise uuringu 

käigus kogutud kliinilised andmed ja 

selliste andmete, sealhulgas negatiivsete 

tulemuste kriitiline hinnang. 

 

Muudatusettepanek  338 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – I a osa (uus) – punkt 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 1. Piiratud teovõimega osalejad 

 Piiratud teovõimega osalejatega, kes ei ole 

andnud või ei ole keeldunud andmast 

teadvat nõusolekut enne nende piiratud 

teovõimega isikuks tunnistamist, võib 

kliinilisi uuringuid teha üksnes juhul, kui 

lisaks üldtingimustele on täidetud kõik 

järgmised tingimused: 

 – teadva nõusoleku on andnud seaduslik 

esindaja; nõusolek kajastab osaleja 

eeldatavat tahet ning selle võib igal ajal 

tühistada, ilma et see kahjustaks osalejat; 

 – piiratud teovõimega osaleja on saanud 

vastavalt tema arusaamisvõimele piisavalt 

teavet kliinilise uuringu, sellega seotud 

riskide ja kasu kohta uurijalt või tema 

esindajalt vastavalt asjaomase liikmesriigi 

siseriiklikule õigusele; 

 – uurija järgib oma arvamust 

formuleerida ja seda teavet hinnata 

suutva piiratud teovõimega osaleja 

sõnaselget tahet keelduda kliinilises 

uuringus osalemisest või lõpetada mis 

tahes ajal selles osalemine, isegi kui seda 

ei põhjendata ja ilma et osalejale või tema 

seaduslikule esindajale kaasneks sellega 

mis tahes vastutus või kahju; 

 – ei pakuta soodustusi ega rahalist 

hüvitist, välja arvatud kompensatsioon 

kliinilises uuringus osalemise eest; 

 – niisugune teadusuuring on esmatähtis 

selliste andmete tõendamiseks, mis on 
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saadud kliinilise uuringu käigus 

isikutega, kes on võimelised andma 

teadvat nõusolekut, või mis on saadud 

muude teaduslike meetoditega; 

 – niisugused teadusuuringud on otseselt 

seotud asjaomase isiku 

terviseprobleemiga; 

 – kliiniline uuring on kavandatud nii, et 

viia miinimumini valu, ebamugavus, hirm 

ja igasugune muu prognoositav risk, mis 

on seotud haiguse ja selle arenguetapiga, 

ning nii riskilävi kui ka stressitase on 

konkreetselt kindlaks määratud ning neid 

jälgitakse pidevalt; 

 – teadusuuringud on vajalikud kliinilise 

toimivuse uuringuga seotud elanikkonna 

tervise edendamiseks ja neid ei ole 

võimalik teostada piiratud teovõimega 

osaliste asemel teovõimeliste osalistega; 

 – on alust arvata, et piiratud teovõimega 

isiku jaoks kliinilises uuringus 

osalemisega kaasnev kasu kaalub üles 

riskid või kaasneb kliinilise uuringuga 

ainult minimaalne risk; 

 – eetikakomitee, millel on eriteadmised 

asjaomase haiguse ja 

patsiendipopulatsiooni kohta või mis on 

saanud nõuandeid asjaomase haiguse ja 

patsiendipopulatsiooni valdkonnas 

kliinilistes, eetilistes või 

psühhosotsiaalsetes küsimustes, on 

uuringu protokolli heaks kiitnud. 

 Piiratud teovõimega isik osaleb teadva 

nõusoleku andmise menetluses nii palju 

kui võimalik. 
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Muudatusettepanek  339 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – I a osa (uus) – punkt 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2. Alaealised 

 Kliinilist uuringut võib teha üksnes juhul, 

kui lisaks üldtingimustele on täidetud kõik 

järgmised tingimused: 

 – kirjaliku teadva nõusoleku on andnud 

seaduslik esindaja või seaduslikud 

esindajad ning nõusolek kajastab 

alaealise eeldatavat tahet; 

 – saadud on alaealise konkreetne teadev 

nõusolek, kui alaealised on võimelised 

andma nõusolekut siseriikliku õiguse 

kohaselt; 

 – alaealine on saanud lastega töötamiseks 

väljaõppinud või kogenud arstilt (kas 

uurijalt või uuringumeeskonna liikmelt) 

oma vanusele ja küpsusele vastava kogu 

asjakohase teabe nii uuringu kui ka 

sellega seotud riskide ja kasu kohta; 

 – piiramata teise taande kohaldamist, 

võtab uurija nõuetekohaselt arvesse oma 

arvamust formuleerida ja seda teavet 

hinnata suutva alaealise sõnaselget tahet 

keelduda kliinilises uuringus osalemisest 

või lõpetada selles osalemine mis tahes 

ajal;  

 – ei pakuta soodustusi ega rahalist 

hüvitist, välja arvatud kompensatsioon 

kliinilises uuringus osalemise eest; 

 – niisugune teadusuuring on otseselt 

seotud asjaomase alaealise 

terviseprobleemiga või on tegemist 

teadusuuringuga, mida saab läbi viia 

ainult alaealistel; 

 – kliiniline uuring on kavandatud nii, et 

viia miinimumini valu, ebamugavus, hirm 

ja igasugune muu prognoositav risk, mis 

on seotud haiguse ja selle arenguetapiga, 

ning nii riskilävi kui ka stressitase on 
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konkreetselt kindlaks määratud ning neid 

jälgitakse pidevalt; 

 – on põhjust eeldada, et uuringusse 

kaasatud patsientide kategooria võib 

saada kliinilisest uuringust otsest kasu; 

 – järgitakse Euroopa Ravimiameti 

vastavaid teaduslikke suuniseid; 

 – patsiendi huvid domineerivad alati 

teaduslike ja ühiskondlike huvide üle; 

 – kliiniline uuring ei dubleeri muid 

uuringuid, mis põhinevad samal 

hüpoteesil, ja kasutatakse eakohast 

tehnoloogiat; 

 – eetikakomitee, millel on pediaatrilised 

eriteadmised või mis on saanud 

nõuandeid pediaatriavaldkonna kliiniliste, 

eetiliste ja psühhosotsiaalsete probleemide 

osas, on uuringu protokolli heaks kiitnud. 

 Alaealine osaleb teadva nõusoleku 

andmise menetluses viisil, mis võtab 

arvesse tema vanust ja küpsusastet. 

Alaealised, kes on võimelised andma 

nõusolekut siseriikliku õiguse kohaselt, 

annavad ka oma konkreetse teadva 

nõusoleku uuringus osalemiseks. 

 Kui alaealine isik saab kliinilise uuringu 

käigus täisealiseks vastavalt asjaomase 

liikmesriigi siseriiklikule õigusele, tuleb 

temalt saada konkreetne teadev nõusolek 

kliinilise uuringu jätkamiseks. 

 

Muudatusettepanek  340 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – II osa – punkt 1 – punkt 1.11  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

494.11. Kliinilise uuringu kava kokkuvõte 

(kliinilise uuringu eesmärk (eesmärgid), 

uuritavate isikute arv ja nende sugu, isikute 

valiku alused, kas uuritavate seas on alla 

18 aasta vanuseid isikuid, uuringu tegemise 

viis (kas pisteline ja/või kontrollitud 

1.11. Kliinilise uuringu kava kokkuvõte 

(kliinilise uuringu eesmärk (eesmärgid), 

uuritavate isikute arv ja nende sugu, isikute 

valiku alused, kas uuritavate seas on alla 

18 aasta vanuseid isikuid, uuringu tegemise 

viis (kas pisteline ja/või kontrollitud 
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uuring, kliinilise uuringu kavandatud 

algus- ja lõppkuupäev).  

uuring, kliinilise uuringu kavandatud 

algus- ja lõppkuupäev). Kuna pistelistest 

kontrollitud uuringutest saadakse 

tavajuhul rohkem tõendeid kliinilise 

tõhususe ja ohutuse kohta, tuleb mis tahes 

muu uuringu tegemise viisi või uuringu 

kasutamist põhjendada. Samuti tuleb 

põhjendada kontrollsekkumise valikut. 

Mõlemad põhjendused tuleb esitada 

vajaliku kvalifikatsiooni ja vajalike 

eriteadmistega sõltumatute asjatundjate 

poolt.  

 

Muudatusettepanek  341 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – II osa – punkt 2.4 – taane 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

295.4. olemasolevad kliinilised andmed, 

eelkõige 

2.4. olemasolevad kliinilised andmed, 

eelkõige 

– asjaomane kättesaadav teaduskirjandus 

seadme ja/või sellega võrdväärse või 

sarnase seadme ohutuse, toimivuse, 

eriomaduste ja otstarbe kohta; 

– asjaomane kättesaadav teaduskirjandus 

seadme ja/või sellega võrdväärse või 

sarnase seadme ning vajaduse korral 

võrdlusseadme ohutuse, toimivuse, 

eriomaduste ja otstarbe kohta; 

 

Muudatusettepanek  342 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – II osa – punkt 2.5 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

495.5. kasulikkuse ja ohtlikkuse analüüsi 

ning riskijuhtimise kokkuvõte, sealhulgas 

teave teadaolevate ja eeldatavate ohtude, 

kõrvalmõjude, vastunäidustuste ja 

hoiatuste kohta; 

2.5. kasulikkuse ja ohtlikkuse analüüsi ning 

riskijuhtimise kokkuvõte, sealhulgas teave 

seadme ning vajaduse korral 

võrdlusseadme teadaolevate ja eeldatavate 

ohtude, kõrvalmõjude, vastunäidustuste ja 

hoiatuste kohta; 

 

 



 

PE507.972v04-00 222/332 RR\1005935ET.doc 

ET 

Muudatusettepanek  343 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa XIV – osa II – punkt 3 – punkt 3.1 – punkt 3.1.3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

496.1.3. Juhtiva uurija ja koordineeriva 

uurija andmed, nende kvalifikatsioon ja 

uurimiskoht (uurimiskohad). 

3.1.3. Juhtiva uurija ja koordineeriva uurija 

andmed, nende kvalifikatsioon ja 

uurimiskoht (uurimiskohad), samuti 

sponsori ja uuriva asutuse vahelise 

lepingu alane teave koos rahastamise 

üksikasjadega. 

Selgitus 

On standardmenetlus, et eetikakomiteedel on juurdepääs lepingutele, mis sõlmitakse sponsori 

ja uuriva asutuse vahel, ning nad peavad neid uuringu protokolli hindamisel arvestama.  

 

 

Muudatusettepanek  344 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Lisa XIV – osa II – punkt 3 – punkt 3.1 – punkt 3.1.4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

496.1.4. Kliinilise uuringu üldkokkuvõte. 3.1.4. Kliinilise uuringu üldkokkuvõte 

asjaomase riigi riigikeeles. 

Selgitus 

Võimaldamaks kasutatavuse objektiivset hindamist on uuringukava kokkuvõtte esitamine 

asjakohases riigikeeles olulise tähtsusega. 

 

Muudatusettepanek  345 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – II osa – punkt 3 – punkt 3.2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

496.2. Seadme tunnusandmed ja kirjeldus, 

sealhulgas selle kavandatud 

kasutusotstarve, tootja, jälgitavus, 

sihtelanikkond, inimese kehaga 

kokkupuutuvad materjalid, seadme 

496.2. Seadme ning vajaduse korral 

võrdlusseadme tunnusandmed ja kirjeldus, 

sealhulgas selle kavandatud 

kasutusotstarve, tootja, jälgitavus, 

sihtelanikkond, inimese kehaga 
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kasutamisega seotud meditsiinilised või 

kirurgilised menetlused, seadme 

kasutamiseks vajalik väljaõpe ja 

kogemused.  

kokkupuutuvad materjalid, seadme 

kasutamisega seotud meditsiinilised või 

kirurgilised menetlused, seadme 

kasutamiseks vajalik väljaõpe ja 

kogemused.  

 

Muudatusettepanek  346 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – II osa – punkt 3.4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

496.4. Seadme ja kliinilise uuringu 

kasulikkus ja ohtlikkus. 

3.4. Seadme, vajaduse korral 

võrdlusseadme, ja kliinilise uuringu 

kasulikkus ja ohtlikkus. 

 

 

Muudatusettepanek  347 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – II osa – punkt 3 – punkt 3.15 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 3.15 a. Kava uuringus osalejate edasiseks 

raviks pärast kliinilist uuringut. 

Selgitus 

Helsingi deklaratsioonis on esitatud, et protokollis tuleb määratleda kokkulepe, mis käsitleb 

uuringus osalejate uuringujärgset juurdepääsu uuringus kasutoovaks tunnistatud meetoditele 

või muule hoolitsusele või hüvedele. 

 

Muudatusettepanek  348 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XV lisa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

XV LISA XV LISA 

Artikli 2 lõike 1 alapunktis 1 osutatud 

meditsiiniseadme määratluse viimase 

Artikli 2 lõike 1 alapunktis 1 osutatud 

meditsiiniseadme määratluse viimase 
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lõiguga hõlmatud toodete loetelu lõiguga hõlmatud toodete loetelu 

501. Kontaktläätsed; 1. Kontaktläätsed; 

502. Implantaadid kehaosade muutmiseks 

või kinnitamiseks;  

2. Implantaadid kehaosade muutmiseks või 

kinnitamiseks;  

503. Näo või muud dermise või limaskesta 

täiteained; 

3. Näo või muud dermise või limaskesta 

täiteained; 

504. Rasvaimuseadmed; 4. Rasvaimuseadmed ja lipolüüsiseadmed; 

505. Invasiivsete laserite seadmed, mida 

kasutatakse inimese kehal; 

5. Laserite seadmed, mida kasutatakse 

inimese kehal; 

506. Intensiivse pulseeruva valguse seade. 6. Intensiivse pulseeruva valguse seade; 

 7. Tätoveerimistint; 

 8. Keemilised koorijad. 
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SELETUSKIRI 

 

Raportöör tunneb heameelt komisjoni ettepaneku üle vaadata läbi olemasolev 

meditsiiniseadmeid käsitlev õiguslik raamistik. Selle kakskümmend aastat vana raamistiku 

läbivaatamine oli väga vajalik ja kehtivatesse õigusaktidesse on tehtud palju parandusi. 

Raportöör arvab aga siiski, et tekstis tuleks teha veel palju teisi muudatusi, mille kirjeldused 

leiab altpoolt. 

 

Teksti liigendus 

 

Komisjon kavandab tekstile ülesehitust, mis ei ole aga täielikult rahuldav – see ei kajasta 

nende tegevuste järjestust, mida on vaja enne meditsiiniseadme ohutut kasutuselevõttu teha. 

Teises peatükis osutatakse juba seadmete kättesaadavaks tegemisele, vabale liikumisele ja 

koguni taastöötlemisele, enne kui seadmete klassifitseerimist või heakskiidumenetluse valikut 

on isegi mainitud. Samuti rõhutakse ülesehituses seadme turule laskmisele ja selle vabale 

liikumisele ELis, jättes patsiendiohutuse ja rahvatervise kaalutlused (klassifitseerimine, 

heakskiidumenetlus ja kliinilised uuringud) teise etappi. 

 

Raportöör arvab, et teksti ülesehitus peaks paremini kajastama seadme kasutusaja loogilist 

järjestust, ning soovitab seetõttu muuta ettepaneku peatükkide järjestust järgmiselt: V peatüki 

1. jagu seadme klassifitseerimise kohta tuleks sealt eemaldada ja käsitleda seda uues II 

peatükis; III peatükis tuleks vaadelda erinevaid seadmete heakskiidumenetlusi; teavitatud 

asutusi käsitlev IV peatükk peaks jääma oma kohale, kuna see on seotud eelmises peatükis 

kirjeldatud vastavushindamise menetlusega; V peatükis nähakse ette sätted kliiniliste 

hinnangute ja kliiniliste uuringute kohta, mille puhul nõutakse vastavuse tõendamist 

kliinilistel andmetel põhinevatele üldistele ohutus- ja toimivusnõuetele – seega on see vajalik 

ka seadme heakskiitmiseks; seadme heakskiitmist puudutavale otsusele järgnev seadmete 

turule laskmine ja vaba liikumine leiab käsitlemist kavandatavas VI peatükis; lisatakse eraldi 

VII peatükk seadmete märgistamise kohta kas ühekordselt või korduvkasutatavana ning 

viimasel juhul ka taastöötlemise kohta; sätted seadmete identifitseerimise ja jälgitavuse, 

seadmete ja ettevõtjate registreerimise ning ka Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga 

kohta nähakse ette VIII peatükis. Komisjoni ettepaneku neli viimast peatükki jäävad teksti 

lõppu. 

 

Seadmete klassifitseerimine 

 

Raportöör nõustub üldjoontes komisjoni ettepanekus tehtud parandustega seoses 

meditsiiniseadmete klassifitseerimisega nelja klassi vastavalt riskitasemele, mida need 

patsientidele kujutavad. Aga klassifitseerimist käsitlev VII lisa 21. eeskiri, mille sätestatakse, 

et kõik tooted, mis koosnevad ainetest, mis on ette nähtud allaneelamiseks, sissehingamiseks, 

rektaalselt või vaginaalselt manustamiseks ja mis inimkehas imenduvad või hajuvad, 

kuuluvad III klassi, on ebaproportsionaalne. See mõjutaks väga suurt arvu müügilolevaid 

meditsiiniseadmeid, mis juba kuuluvad 5. eeskirja kohaldamisalasse. Raportöör soovitab selle 

uue eeskirja välja jätta. 

Meditsiiniseadmete heakskiitmise süsteem 
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Vastavushindamise menetluse puhul on viimastel aastatel ilmnenud tõsiseid puudujääke, nagu 

läbipaistvuse puudumine, meditsiiniseadmete kiire heakskiitmine ja turulelaskmine, 

vaatamata ebapiisavatele uuringutele patsientidel ning seetõttu ebapiisavatele kliinilistele 

andmetele, mille tagajärjel satuvad ohtu patsiendid. 

 

Raportöör arvab, et patsientidele suurimat võimalikku riski kujutavate meditsiiniseadmete 

puhul tuleks kohaldada rangemat menetlust kui vastavushindamine. See kategooria peaks 

hõlmama III klassis loetletud meditsiiniseadmeid, mis siirdatakse kehasse, sisaldavad 

ravimina käsitletavat meditsiinitoodet, on ette nähtud ravimi manustamiseks või mille 

valmistamiseks on kasutatud eluvõimetuid inimpäritolu või loomseid kudesid või rakke või 

nende preparaate. Selliste seadmete puhul teeb raportöör ettepaneku lisada võimalus hinnata 

kliiniliste andmete ja niisuguste tõendite usaldusväärsust üksikjuhtumipõhiselt, mille kohaselt 

saab seadme lasta ohutult ELi turule. 

 

 Luuakse meditsiiniseadmete hindamiskomitee, et anda üksikjuhtumipõhine hinnang, kui selle 

liikmed peavad vajalikuks kliiniliste andmete läbivaatamise palumist. Meditsiiniseadmete 

hindamiskomitee kuulub vormiliselt komisjoni alla, mis tagab selle sekretariaadi ja tagab selle 

tõrgeteta toimimise. Meditsiiniseadmete hindamiskomitee koosseisu peaksid koosnema 

parimad spetsialistid eri meditsiinivaldkondades, mis on loetletud kategooriates või 

allrühmades, mida on võimalik muuta, eelkõige tehnilist arengut silmas pidades. Ka 

patsientide esindajad ja Euroopa Ravimiameti esindaja peaksid osalema meditsiiniseadmete 

hindamiskomitees ning aitama kaasa üksikjuhtumite hindamistele. Asjaomaste allrühmade 

kolm liiget või komisjon võivad otsustada paluda üksikjuhtumipõhist hindamist niisugustes 

olukordades, kus tegemist on uudse seadmega või teatava seadmerühma puhul on teatatud üha 

arvukamatest vahejuhtumitest. Selliste juhtumite korral palub meditsiiniseadmete 

hindamiskomitee koordineerimisrühm asjaomasel allrühmal teostada kõnealune 

läbivaatamine. Selle kliiniliste andmete hindamise alusel võtab komisjon vastu arvamuse, mis 

on spetsiaalse teavitatud asutuse suhtes siduv. 

 

Spetsiaalsed teavitatud asutused 

 

Luuakse spetsiaalsete teavitatud asutuste kategooria. Need asutused vastutavad 

vastavushindamiste teostamise eest III klassi meditsiiniseadmete, kehasse siirdatavate 

seadmete, ravimina käsitletavat ainet sisaldavate seadmete, ravimi manustamiseks ette nähtud 

seadmete või niisuguste seadmete korral, mille valmistamisel on kasutatud eluvõimetuid 

inimpäritolu või loomseid kudesid või rakke või nende preparaate. Teavitatud asutused, kes 

taotlevad nende määramist kõnealuste seadmete vastavushindamiste teostajateks, peavad 

täitma uusi täiendavaid nõudeid, eelkõige oma töötajate kvalifikatsiooni osas. ELi avaliku 

sektori tervishoiuasutusel, Euroopa Ravimiametil on juba usaldusväärsed eriteadmised ELi 

tasandil ravimite alal, mida saab lisada, manustada või kõrvaldada üha arvukamate 

meditsiiniseadmete poolt. See hakkab järelikult vastutama kõnealuste spetsiaalsete teavitatud 

asutuste määramise eest vastavalt õigusaktides loetletud täiendavatele nõuetele. Luuakse 

spetsiaalsete teavitatud asutuste võrgustik, et kõnealused spetsiaalsed teavitatud asutused 

saaksid vahetada häid tavasid ja tagada oma tegevuse suurema ühtlustatuse. 

 

Teavitatud asutused 

 

Lisaks on viimastel aastatel nii teavitatud asutuste toimimises kui ka riiklike asutuste poolses 
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nende üle teostatavas järelevalves ilmnenud suuri puudujääke. Eelkõige on kerkinud 

järgmised küsimused: teavitatud asutuste väga suur ja ebatäpne arv ELis; olulised ebakõlad 

seoses tehtud vastavushindamiste kvaliteediga; läbipaistvuse puudumine seoses nende 

korralduse, kasutatud andmete, nende tegevuse ning nende hinnangute tulemustega; küsimus, 

kas nende käsutuses on nõutava teaduslike eriteadmistega töötajaid, et kohaselt hinnata 

tootjate kliinilisi hinnanguid; ja mõne riikliku asutuse poolse nõuetekohase ning range 

kontrolli puudumine teavitatud asutuste töö üle. Komisjoni ettepanekus on nendest mõnda 

puudujääki käsitletud. See kujutab endast kehtivate õigusaktidega võrreldes olulist täiendust. 

Paljusid punkte tuleb aga ülaltoodud probleemidega seoses veel käsitleda. 

 

Raportöör on seisukohal, et sätteid teavitatud asutuste määramise ja kontrolli eest vastutavate 

riiklike asutuste töötajate kohta tuleks tugevdada ning tagada, et nende käsutuses oleks nende 

vastutusalasse kuuluvate teavitatud asutuste auditeerimiseks piisav kvalifikatsioon.  

 

Veelgi enam tuleks tagada, et teavitatud asutustel oleks alalised asutusesisesed pädevad 

töötajad ja et alltöövõtt oleks erand. Lepinguid võib nimelt sõlmida juhul, kui kliinilised 

eriteadmised on piiratud, näiteks uuenduslike seadmete või tehnoloogiate korral. Kui 

otsustatakse alltöövõtu kasuks, peaksid teavitatud asutused tegema üldsusele kättesaadavaks 

alltöövõtjate nimed ja täpsed ülesanded, mille kohta nendega leping sõlmiti. Teavitatud 

asutustel peaks olema kohustus kord aastas saata dokumendid asjaomasele riiklikule 

asutusele, võimaldamaks kontrollida alltöövõtjate kvalifikatsiooni.  

 

Teavitatud asutuse määramise protsessi ajal peaks asjaomane riiklik asutus esitama 

põhjendused, kui tema otsus ei ole kooskõlas meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

soovitusega. Sellised põhjendused on vajalikud põhjusel, et soovitus juba tugineb ühise 

hindamisrühma arvamusele: selle protsessi käigus tehakse terve rida kontrolle, enne kui 

soovitus esitatakse.  

 

Siseturu toimimise tulemusena on tootjatel lubatud esitada taotlus muus liikmesriigis loodud 

teavitatud asutusele kui liikmesriik, kus tootja on registreeritud. Kui aga tootja otsustab nii 

toimida, siis läbipaistvuse suurendamist silmas pidades peaks ta oma taotlusest teavitama selle 

liikmesriigi teavitatud asutust, kus ta on registreeritud.  

 

Raportöör toetab komisjoni ettepanekut luua koordineerimisrühm, mis hõlmaks kõiki 

teavitatud asutusi. Selleks aga, et tagada rahuldav koordineerimine ja koostöö teavitatud 

asutuste vahel, ning üldise eesmärgiga suurendada teavitatud asutuste töö kvaliteedi 

ühtlustamist, tuleks tagada, et see rühm kohtub vähemalt kaks korda aastas.  

 

Raportöör tunneb heameelt komisjon ettepaneku üle, et riiklikud asutused nõuavad tasu 

teavitatud asutuste määramise ja kontrollimisega seonduvate tegevuste eest. On aga oluline, et 

need tasud tehakse avalikuks ja võrreldavaks kõigis liikmesriikides. 

 

Raportööri arvates ei pakuta komisjoni ettepanekus piisavalt tagatisi, et teavitatud asutuste 

vaheline konkurents, mis põhineb vastavushindamistoimingute teostamise eest saadaval tasul, 

ei toimu patsiendiohutuse arvel. Seetõttu on lisatud sätted, millega nõutakse liikmesriikidelt 

sellekohaste riigisiseste õigusaktide vastuvõtmist, et tagada tasude läbipaistvus ja hõlbustada 

nende võrdlemist. 

Seadmete märgistamine ühekordselt kasutatavana (või korduvkasutatavana) ja 
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seadmete taastöötlemine 

 

Meditsiiniseadmete korduvkasutamine oli väga tavaline kuni 1980. aastateni, mil tootjad 

hakkasid oma seadmeid süstemaatilisemalt märgistama kui ühekordselt kasutatavaid. Praegu 

on olukord selline, et liiga palju seadmeid on märgistatud ühekordselt kasutatavana – kuigi 

neid saaks taastöödelda –, kuna tootjad soovivad vältida vastutuse kandmist juhul, kui seadme 

taastöötlemine kujutaks patsiendile ohtu. Mõnikord on asjakohatu märgistus majanduslike 

kaalutluste tagajärg. Komisjon on otsustanud säilitada võimaluse taastöödelda ühekordselt 

kasutatavaid seadmeid. See ei ole rahuldav. Raportöör on seisukohal, et ühekordselt 

kasutatavana märgitud seadmed peaksid tõesti olema ühekordselt kasutatavad ja et peaks 

olema vaid kaks võimalust: ühekordne kasutus ja korduvkasutus. Raportöör arvab kindlalt, et 

seadmete taastöötlemisega seonduvate tegevuste suhtes tuleks kohaldada rangemaid ja 

läbipaistvamaid standardeid. 

 

Selle tulemusel peaks taastöötlema üksnes korduvkasutatavana märgistatud seadmeid. ELis 

suurima patsientide ohutuse tagamiseks peaks komisjon pärast meditsiiniseadmete 

nõuandekomiteega konsulteerimist koostama taastöötlemiseks sobimatute ühekordselt 

kasutatavate seadmete nimekirja. Juhul kui meditsiiniseadmete taastöötlemisele 

spetsialiseerunud äriühingul või haiglal või kliinikul, mis juba taastöötleb teatavaid seadmeid, 

on tõendeid ühekordse kasutamise märgistuse vaidlustamiseks, peaks ta need esitama ühele 

ELi referentlaboratooriumile. Viimane hindab kõnealuseid tõendeid ja otsustab, kas seadet on 

võimalik ohutult taastöödelda. Kui seade kõrvaldatakse taastöötlemiseks sobimatute 

ühekordselt kasutatavate seadmete nimekirjast, peab tootja märgistama uued toodetavad 

meditsiiniseadmed korduvkasutatavatena. Samuti tuleks teha selgeks, et seadme 

taastöötlemine tähendab vastutuse automaatset kandumist tootjalt taastöötlejale, kes tagab 

eelkõige seadme jälgitavuse. Viimaks peaks komisjon võtma vastu rakendusaktid, et 

kehtestada ELis kõrgeimad ja ühtseimad korduvkasutatavate seadmete taastöötlemise 

standardid. 

 

Kliinilised uuringud 

 

Komisjon on toonud sisse olulised sätted kliiniliste uuringute kohta, aga mõned mõisted, nagu 

„ohutus” või „toimivus”, on siiski määratlemata, kuigi tootjad peaksid koguma teavet 

tõestamaks, et nende seadmed vastavad toimivus- ja ohutusnõuetele.  

 

Eelkõige tuleks toimivust mõista laialt, nii et see hõlmab tõhusust ja kasu patsiendile, mida 

tuleks kliiniliste uuringute tegemise vajaduse korral kontrollida. See on väga oluline, 

tagamaks et seadmetega saavutatakse tehniline eesmärk, milleks need on kavandatud ja 

toodetud, aga et seadmed tooksid ka patsiendile kasu ja oleksid tegelikus elus kasutamisel 

tõhusad. Samuti tuleks tagada, et kliiniliste uuringute tegemise vajaduse korral tuleb need 

kavandada viisil, kus kasutatakse parimat saadaolevat meetodit ja et kaasatakse ka pistelisi 

kontrollitud kliinilisi uuringuid. Komisjoni ettepanek peegeldab ka kavandatava määruse 

sätteid kliiniliste uuringute kohta, millest on aga kadunud viide eetikakomiteedele. Raportöör 

arvab siiski, et kliinilisi uuringuid peaks alustama üksnes juhul, kui sõltumatu eetikakomitee 

on andnud positiivse hinnangutulemuse. Liikmesriigid peaksid võtma vajalikke meetmeid 

eetikakomiteede loomiseks, kui selliseid komiteesid veel ei ole. Viimaks tuleb ka tagada, et 

kui kliiniline uuring lõpetatakse ennetähtaegselt, edastatakse teave selle põhjuste kohta kõigile 

liikmesriikidele, et nad saaksid sponsoreid, kes teevad sarnaseid kliinilisi uuringuid, teavitada 
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ühel ajal kogu ELis selle kliinilise uuringu tulemustest. See võimaldaks tuua rohkem 

läbipaistvust ja vältida mitme uuringu samaaegset ja järjestikust tegemist, pakkudes kliinilisi 

tõendeid järeldamaks, et seade võib olla patsiendile ohtlik. 

 

Euroopa meditsiiniseadmete andmepank (EUDAMED) 

 

Eudamedi kasutamine on olnud kohustuslik alates 2011. aasta maist, aga selle toimimist on ka 

palju kritiseeritud. Komisjon on kavandanud mõningaid parandusi, aga raportöör on 

seisukohal, et mõned sätted teabe läbipaistvuse kohta on ikkagi puudu.  

 

Nende tulemusena tuleks tagada üldsusele ja tervishoiutöötajatele piisav juurdepääsutase 

Eudamedi elektroonilise süsteemi osadele, kus on põhiteave meditsiiniseadmete kohta, mis 

võivad rahvatervisele ja ohutusele riski kujutada. 

 

 

Järelevalve ja turujärelevalve 

 

Komisjon on sisse toonud olulised sätted vahejuhtumitest teatamise kohta ja valdkonna 

ohutuse parandamiseks võetavate meetmete kohta. Puudu on siiski mõned elemendid, et 

tagada vahejuhtumiga seotud kõigi aspektide kiire jälitamine. See peaks aitama määrata 

kindlaks, kas vahejuhtum on seotud seadme enesega või selle kasutamise viisiga.  

 

Selle tulemusel peaks olema tagatud, et elektroonilise süsteemi kaudu teatamine hõlmab 

vahejuhtumite kuupäeva ja kohta, ning kui see on saadaval, siis ka teavet patsiendi või 

kasutaja ja tervishoiutöötaja kohta, järgides täielikult privaatsusenõudeid. 

 

Liikmesriikide ja meditsiiniseadmete koordineerimisrühma vaheline koordineerimine 

 

Komisjon on teinud ettepaneku luua meditsiiniseadmete koordineerimisrühm, aga ei ole 

kindel, kas sellel rühmal on piisavalt eriteadmisi oma ülesannete täitmiseks.  

 

Raportöör teeb ettepaneku luua multidistsiplinaarne nõuandekomitee, kuhu kuuluksid 

asjatundjad ning sidusrühmade ja kodanikuühiskonna organisatsioonide esindajad ja mis 

annaks teadusnõu nii meditsiiniseadmete koordineerimisrühmale kui ka komisjonile ja 

liikmesriikidele. See rühm pakub vajaduse korral eriteadmisi nii klassifitseerimise, 

piiripealsete juhtumite kui ka muude määruse rakendamise aspektide küsimustes.  
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TÖÖHÕIVE- JA SOTSIAALKOMISJONI ARVAMUS 

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile 

ettepaneku kohta võtta vastu Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus, milles käsitletakse 

meditsiiniseadmeid ja millega muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ, määrust (EÜ) nr 178/2002 

ja määrust (EÜ) nr 1223/2009 

(COM(2012)0542 – C7-0318/2012 – 2012/0266(COD)) 

Arvamuse koostaja: Edite Estrela 

 

 

LÜHISELGITUS 

Komisjon võttis 26. septembril 2012. aastal vastu õigusaktide paketi, mis käsitleb 

innovatsiooni tervishoius ja mille hulka kuuluvad teatis „Ohutud, tõhusad ja innovatiivsed 

meditsiiniseadmed ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmed, mis toovad kasu patsientidele, 

tarbijatele ja tervishoiuspetsialistidele”, ettepanek võtta vastu Euroopa Parlamendi ja nõukogu 

määrus, milles käsitletakse meditsiiniseadmeid, ning ettepanek võtta vastu Euroopa 

Parlamendi ja nõukogu määrus in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta. Nende 

ettepanekute eesmärk on teaduse ja tehnika arengut arvesse võttes ajakohastada kehtivaid ELi 

õigusakte ning käsitleda hiljuti üles kerkinud probleeme seoses patsientide ohutuse teatud 

aspektidega.  

 

Meditsiiniseadmeid käsitleva määruse ettepanekuga, millega asendatakse direktiiv 

90/385/EMÜ aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete kohta ning direktiiv 93/42/EMÜ 

meditsiiniseadmete kohta, soovitakse reguleerida nende meditsiiniseadmete ohutust, kvaliteeti 

ja tõhusust, mida võib Euroopa Liidus turule lasta.  

 

Esildatud õigusaktiga nõutakse, et praegu Euroopa Liidu turul olevad sajad tuhanded eri liiki 

meditsiiniseadmed, alustades kleepplaastritest, süstaldest, kateetritest ja vereproovi võtmise 

seadmetest kuni keerukate implantaatide ja meditsiinitehnikani välja, oleksid ohutud mitte 

ainult patsientide, vaid ka neid kasutavate ja käsitavate tervishoiutöötajate ning nendega 

kokku puutuvate tavakasutajate jaoks.  

 

Ettepaneku põhjenduses 71 on sätestatud, et määruse eesmärk on tagada meditsiiniseadmete 

kvaliteedi ja ohutuse kõrged standardid, mille kaudu tagatakse patsientide, kasutajate ja 

muude isikute tervise ja ohutuse kaitse kõrge tase. Termini „kasutaja” definitsioon selles 

ettepanekus on järgmine: „seadet kasutav tervishoiutöötaja või väljaõppeta isik”. Määruses 
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tõdetakse, et kasutajatel on täita oluline roll ohutu meditsiiniabi osutamisel patsientidele. 

Meditsiiniseadmeid kasutavad peamiselt haiglates tervishoiutöötajad, kuid neid kasutatakse ka 

mujal, sealhulgas hooldekodudes, patsientide kodudes ja vanglates. Ohustatud on nii 

seadmeid kasutavad tervishoiutöötajad, abitöötajad (kelle ülesanneteks on pesupesemine, 

koristamine, jäätmete kogumine) kui ka patsiendid ja muu elanikkond. Ohutud 

meditsiiniseadmed aitavad otseselt kaasa töötingimustele ning peavad tagama võimalikult 

ohutu töökeskkonna.  

 

Tervist ja ohutust on määruses läbivalt mainitud kui üldeesmärki. Sellest lähtuvalt on eelnõu I 

lisas sätestatud meditsiiniseadmete üldised ohutus- ja toimivusnõuded. I lisa punktis 8 on 

sõnaselgelt välja toodud, et „seadmed ja nende valmistamise protsess peavad olema 

kavandatud nii, et kõrvaldada või vähendada nii palju kui võimalik patsientide, kasutajate ja, 

kui asjakohane, muude isikute nakatumise ohtu”. I lisa punktis 11 on samuti rõhutatud 

vajadust vältida patsiendi, kasutaja ja muude isikute vigastuste ohtu. 

 

Seos ohutute ja kvaliteetsete meditsiiniseadmete nõude ning üldeesmärgi vahel tagada 

kasutajate, patsientide ja muude isikute tervis ja ohutus võimaldab esildatud määrusel luua 

sünergiat kehtivate ELi õigusaktidega töötervishoiu kohta. Seepärast peaks määrus sisaldama 

selgeid viiteid õigusaktidele, millega nähakse ette kasutajate ja patsientide kõrge ohutustase 

tervishoiuasutustes, ning võtma arvesse meditsiiniseadmete omadusi ja toimivust, millele on 

osutatud asjaomastes ELi direktiivides töötervishoiu kohta. Igal juhul kehtib see nõukogu 

direktiivi 2010/32/EL kohta, mis käsitleb teravate instrumentide põhjustatud vigastuste 

ärahoidmist haigla- ja tervishoiusektoris ning mille eesmärk on parandada tööohutust 

vastavalt raamkokkuleppele, mis on sõlmitud ELi tasandil sotsiaalpartnerite vahel ja milles 

tunnistatakse vajadust valmistada kaitsemehhanismidega varustatud meditsiinivahendeid, et 

vähendada teravate meditsiiniinstrumentide põhjustatud vigastuste ja nakkuste ohtu. Seepärast 

on täiesti loogiline, et sellist ettekirjutust tunnustataks meditsiiniseadmete määruse üldistes 

ohutus- ja toimivusnõuetes. 

 

Ohustatud ei ole üksnes põhiline meditsiinipersonal, nagu õed ja arstid, vaid ka 

meditsiinitöötajad ambulatoorsetes ja muudes tervishoiuasutustes, laboritöötajad ja 

abitöötajad, nagu koristajad, pesula töötajad, vangla töötajad jne.  

 

Tervishoiuasutused peavad kindlustama, et nende töötajad saavad vajaliku koolituse, kuidas 

nõuetekohaselt kasutada meditsiiniseadmeid, -vahendeid ja -tavasid. See aitaks vähendada 

süstlatorkevigastusi, tervishoiuteenustega seotud nakkuste ülekandumist ja muud kahjulikku 

mõju ning tagaks uue meditsiinitehnoloogia ja kirurgiliste võtete ohutu kasutuse. 

 

Kõiki tervishoiutöötajaid tuleks asjakohaselt kaitsta vaktsineerimise, kokkupuutejärgse 

profülaktika, diagnostiliste tavauuringute ja isikliku kaitsevarustusega ning kasutada tuleks 

meditsiiniseadmeid, mis vähendavad verega ülekantavate nakkuste ohtu. 

  

Arvamuse projektis esitatud ettepanekutes on arvesse võetud tööhõive- ja sotsiaalkomisjoni 

varasemat tööd ning tervishoiutöötajate ohutuse tagamist käsitlevaid järgmisi vastuvõetud 

resolutsioone: 

 

• Euroopa Parlamendi 15. detsembri 2011. aasta resolutsioon ELi töötervishoiu ja 

tööohutuse strateegia (2007–2012) vahehindamise kohta; 
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• Euroopa Parlamendi 11. veebruari 2010. aasta resolutsioon ettepaneku kohta võtta 

vastu nõukogu direktiiv, millega rakendatakse Euroopa haiglate ja tervishoiu valdkonna 

tööandjate ühenduse (HOSPEEM) ja Euroopa avaliku sektori töötajate ametiühingu (EPSU) 

sõlmitud raamkokkulepet teravate instrumentide põhjustatud vigastuste ärahoidmise kohta 

haigla- ja tervishoiusektoris; 

 

• Euroopa Parlamendi 15. jaanuari 2008. aasta resolutsioon ühenduse töötervishoiu ja 

tööohutuse strateegia kohta aastateks 2007–2012;  

 

• Euroopa Parlamendi 6. juuli 2006. aasta resolutsioon komisjonile esitatavate 

soovituste kohta Euroopa tervishoiutöötajate kaitsmise osas vere kaudu levivate nakkuste eest 

süstlatorkevigastuste tagajärjel. 
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MUUDATUSETTEPANEKUD 

Tööhõive- ja sotsiaalkomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse 

komisjonil lisada oma raportisse järgmised muudatusettepanekud: 

Muudatusettepanek  1 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(2) Käesoleva määruse eesmärk on tagada 

siseturu toimimine meditsiiniseadmete 

valdkonnas, võttes aluseks tervise kaitse 

kõrge taseme. Samal ajal kehtestatakse 

käesoleva määrusega meditsiiniseadmete 

suhtes kõrged kvaliteedi- ja ohutusnõuded 

kõnealuste toodetega seotud ühiste 

ohutusprobleemide lahendamiseks. 

Mõlemat eesmärki taotletakse ühel ajal ja 

need on omavahel lahutamatult seotud ning 

mõlemad on ühtviisi tähtsad. ELi 

toimimise lepingu artikli 114 seisukohast 

ühtlustatakse käesoleva määrusega 

meditsiiniseadmete ja nende tarvikute 

turulelaskmise ja kasutuselevõtmise 

eeskirju liidu turul, millele võib seega 

kaupade vaba liikumine kasuks tulla. ELi 

toimimise lepingu artikli 168 lõike 4 punkti 

c seisukohast sätestatakse käesolevas 

määruses kõnealuste meditsiiniseadmete 

kõrged kvaliteedi- ja ohutusstandardid, 

tagades muu hulgas, et kliiniliste uuringute 

käigus kogutud andmed on usaldusväärsed 

ja kindlad ning et kliinilises uuringus 

osalejate ohutus on kaitstud. 

(2) Käesoleva määruse eesmärk on tagada 

siseturu toimimine meditsiiniseadmete 

valdkonnas, võttes aluseks patsientide, 

kasutajate ja käitajate tervise kaitse kõrge 

taseme. Samal ajal kehtestatakse käesoleva 

määrusega meditsiiniseadmete suhtes 

kõrged kvaliteedi- ja ohutusnõuded 

kõnealuste toodetega seotud ühiste 

ohutusprobleemide lahendamiseks. 

Mõlemat eesmärki taotletakse ühel ajal ja 

need on omavahel lahutamatult seotud ning 

mõlemad on ühtviisi tähtsad. ELi 

toimimise lepingu artikli 114 seisukohast 

ühtlustatakse käesoleva määrusega 

meditsiiniseadmete ja nende tarvikute 

turulelaskmise ja kasutuselevõtmise 

eeskirju liidu turul, millele võib seega 

kaupade vaba liikumine kasuks tulla. ELi 

toimimise lepingu artikli 168 lõike 4 punkti 

c seisukohast sätestatakse käesolevas 

määruses kõnealuste meditsiiniseadmete 

kõrged kvaliteedi- ja ohutusstandardid, 

tagades muu hulgas, et kliiniliste uuringute 

käigus kogutud andmed on usaldusväärsed 

ja kindlad ning et kliinilises uuringus 

osalejate ohutus on kaitstud. 

Muudatusettepanek  2 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 3 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(3) Praeguse õigusliku lähenemise 

põhielemente, nagu teavitatud asutuste 

järelevalve, vastavushindamismenetlused, 

kliinilised uuringud ja kliiniline hindamine, 

järelevalve ja turujärelevalve, tuleks 

oluliselt tugevdada, samas tuleks lisada 

sätted, mis tagavad seadmete osas 

läbipaistvuse ja jälgitavuse. 

(3) Praeguse õigusliku lähenemise 

põhielemente, nagu teavitatud asutuste 

järelevalve, vastavushindamismenetlused, 

kliinilised uuringud ja kliiniline hindamine, 

järelevalve ja turujärelevalve, tuleks 

tervishoiutöötajate, patsientide, kasutajate 

ja käitajate tervise ja ohutuse 

parandamiseks, sealhulgas jäätmete 

kõrvaldamise ahelas, oluliselt tugevdada, 

samas tuleks lisada sätted, mis tagavad 

seadmete osas läbipaistvuse ja jälgitavuse. 

 

Muudatusettepanek  3 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 13 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(13) Meditsiiniseadmetes kasutatavate 

nanomaterjalidega seotud riskide ja kasu 

seisukohast valitseb teaduslik ebakindlus. 

Tervisekaitse kõrge taseme, kaupade vaba 

liikumise ja tootjatele õiguskindluse 

tagamiseks on vaja võtta kasutusele ühtne 

nanomaterjalide määratlus, mis põhineb 

komisjoni 18. oktoobri 2011. aasta 

soovitusel 2011/696/EL (nanomaterjali 

määratluse kohta), tehes seda vajaliku 

paindlikkusega, et kohandada kõnealust 

määratlust teaduse ja tehnika arenguga ja 

sellest tuleneva regulatiivse arenguga liidu 

ja rahvusvahelisel tasandil. 

Meditsiiniseadmete kavandamisel ja 

tootmisel peaksid tootjad olema eriti 

tähelepanelikud, kui kasutatakse 

nanopartikleid, mis võivad kanduda 

inimorganismi, ja nende seadmete suhtes 

peaks kehtima kõige rangem 

vastavushindamismenetlus. 

(13) Meditsiiniseadmetes kasutatavate 

nanomaterjalidega seotud riskide ja kasu 

seisukohast valitseb teaduslik ebakindlus. 

Tervisekaitse ning tervishoiutöötajate, 

käitajate ja patsientide ohutuse kõrge 

taseme, kaupade vaba liikumise ning 

tootjate vastutuse ja tootjatele 

õiguskindluse tagamiseks on vaja võtta 

kasutusele ühtne nanomaterjalide 

määratlus, mis põhineb komisjoni 18. 

oktoobri 2011. aasta soovitusel 

2011/696/EL (nanomaterjali määratluse 

kohta), tehes seda vajaliku paindlikkusega, 

et kohandada kõnealust määratlust teaduse 

ja tehnika arenguga ja sellest tuleneva 

regulatiivse arenguga liidu ja 

rahvusvahelisel tasandil. 

Meditsiiniseadmete kavandamisel ja 

tootmisel peaksid tootjad olema eriti 

tähelepanelikud, kui kasutatakse 

nanopartikleid, mis võivad kanduda 

inimorganismi, ja nende seadmete suhtes 

peaks kehtima kõige rangem 

vastavushindamismenetlus. 



 

RR\1005935ET.doc 235/332 PE507.972v04-00 

 ET 

 

Muudatusettepanek  4 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 15 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (15 a) Käesolev määrus hõlmab 

meditsiiniseadmete kavandamist, ohutust 

ja toimivusnäitajaid käsitlevaid nõudeid, 

mille eesmärk on ära hoida töö käigus 

saadavaid vigastusi, nagu on sätestatud 

nõukogu 10. mai 2010. aasta direktiivis 

2010/32/EL, millega rakendatakse 

Euroopa haiglate ja tervishoiuvaldkonna 

tööandjate ühenduse (HOSPEEM) ja 

Euroopa avaliku sektori töötajate 

ametiühingu (EPSU) sõlmitud 

raamkokkulepet teravate instrumentide 

põhjustatud vigastuste ärahoidmise kohta 

haigla- ja tervishoiusektoris1. 

 _____________ 

 1 ELT L 134, 1.6.2010, lk 66. 

 

Muudatusettepanek  5 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 19 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(19) Selleks, et tunnustada standardimise 

olulist rolli meditsiiniseadmete valdkonnas, 

peaks määruses (EL) nr […/…], mis 

käsitleb Euroopa standardimist, 

määratletud ühtlustatud standardite 

täitmine olema tootjatele vahend, millega 

tõendada kooskõla üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete ja muude õigusnõuetega, 

nagu kvaliteedi- ja riskijuhtimine. 

(19) Selleks et tunnustada standardimise ja 

jälgitavuse olulist rolli meditsiiniseadmete 

valdkonnas, peaks määruses (EL) nr 

[…/…], mis käsitleb Euroopa 

standardimist, määratletud ühtlustatud 

standardite täitmine olema tootjatele 

vahend, millega tõendada kooskõla üldiste 

ohutus- ja toimivusnõuete ja muude 

õigusnõuetega, nagu kvaliteedi- ja 

riskijuhtimine. 
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Muudatusettepanek  6 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 21 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (21 a) Töötavate 

magnetresonantstomograafia (MRT) 

seadmete läheduses töötavate isikute 

piisav kaitse tagamiseks tuleks tugineda 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu 26. 

juuni 2013. aasta direktiivile 2013/35/EL, 

mis käsitleb töötervishoiu ja tööohutuse 

miinimumnõudeid seoses töötajate 

kokkupuutega füüsikalistest mõjuritest 

(elektromagnetväljad) tulenevate 

riskidega (20. üksikdirektiiv direktiivi 

89/391/EMÜ artikli 16 lõike 1 

tähenduses)1. 

 ______________ 

 1 ELT L ..., ..., lk ... (ELTs seni 

avaldamata). 

 

Muudatusettepanek  7 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 32 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(32) Patsiendid, kellele seade siirdatakse, 

peaksid saama olulise teabe siirdatud 

seadme kohta, mis võimaldab seda 

identifitseerida ja sisaldab vajalikke 

hoiatusi ja ettevaatusabinõusid, näiteks 

märkusi selle kohta, kas see sobib kokku 

teatavate diagnostiliste seadmete või 

turvakontrollis kasutatavate skänneritega. 

(32) Patsiendid, kellele seade siirdatakse, 

peavad saama selge ja kergesti 

juurdepääsetava põhiteabe siirdatud 

seadme kohta, mis võimaldab seda 

identifitseerida ja sisaldab vajalikke 

hoiatusi ja ettevaatusabinõusid, näiteks 

märkusi selle kohta, kas see sobib kokku 

teatavate diagnostiliste seadmete või 

turvakontrollis kasutatavate skänneritega. 

 

Muudatusettepanek  8 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 36 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(36) Üks põhiaspekte on keskse 

andmebaasi loomine, mis peaks 

integreerima erinevad elektroonilised 

süsteemid, ning kordumatu 

identifitseerimistunnus oleks selle 

lahutamatu osa, et võrrelda ja töödelda 

andmeid turul olevate meditsiiniseadmete 

ja asjaomaste ettevõtjate, sertifikaatide, 

kliiniliste uuringute, järelevalve ja 

turujärelevalve kohta. Andmebaasi 

eesmärk on parandada üldist läbipaistvust, 

lihtsustada teabevoogusid ettevõtjate, 

teavitatud asutuste või sponsorite ja 

liikmesriikide vahel, samuti liikmesriikide 

endi ja komisjoni vahel ning muuta need 

teabevood sujuvamaks, et vältida 

mitmekordseid teatamisnõudeid ja 

parandada kooskõlastamist liikmesriikide 

vahel. Siseturu piires saab seda 

tulemuslikult tagada vaid liidu tasandil 

ning komisjon peaks seepärast edasi 

arendama ja haldama Euroopa 

meditsiiniseadmete andmepanka 

(Eudamed), mis on loodud komisjoni 19. 

aprilli 2010. aasta otsusega 2010/227/EL 

Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga 

(Eudamed) kohta. 

(36) Üks põhiaspekte on keskse 

andmebaasi loomine, mis peaks 

integreerima erinevad elektroonilised 

süsteemid, ning kordumatu 

identifitseerimistunnus oleks selle 

lahutamatu osa, et võrrelda ja töödelda 

andmeid turul olevate meditsiiniseadmete 

ja asjaomaste ettevõtjate, sertifikaatide, 

kliiniliste uuringute, järelevalve ja 

turujärelevalve kohta. Andmebaasi 

eesmärk on parandada üldist läbipaistvust, 

lihtsustada teabevoogusid ettevõtjate, 

teavitatud asutuste või sponsorite ja 

liikmesriikide vahel, samuti liikmesriikide 

endi ja komisjoni vahel ning muuta need 

teabevood sujuvamaks, et vältida 

mitmekordseid teatamisnõudeid ja 

parandada kooskõlastamist liikmesriikide 

vahel. Samuti võimaldab andmebaas 

tagada liidust väljapoole toimuva 

meditsiiniseadmete annetamise või 

ekspordi jälgitavuse. Siseturu piires saab 

seda tulemuslikult tagada vaid liidu 

tasandil ning komisjon peaks seepärast 

edasi arendama ja haldama Euroopa 

meditsiiniseadmete andmepanka 

(Eudamed), mis on loodud komisjoni 19. 

aprilli 2010. aasta otsusega 2010/227/EL 

Euroopa meditsiiniseadmete andmepanga 

(Eudamed) kohta. 

 

Muudatusettepanek  9 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 39 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(39) Kõrge riskiteguriga 

meditsiiniseadmete puhul peaksid tootjad 

koondama seadme peamised ohutuse ja 

toimivuse aspektid ning kliinilise 

hindamise tulemused ühte dokumenti, mis 

(39) Kõrge riskiteguriga 

meditsiiniseadmete puhul peaksid tootjad 

koondama seadme peamised ohutuse ja 

toimivuse aspektid ning kliinilise 

hindamise tulemused ühte dokumenti, mis 

peaks olema üldsusele kergesti 
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peaks olema üldsusele kättesaadav. kättesaadav. 

 

Muudatusettepanek  10 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 40 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(40) Teavitatud asutuste nõuetekohane 

toimimine on määrava tähtsusega, et 

tagada tervise ja ohutuse kaitse kõrge tase 

ja kodanike usaldus süsteemi vastu. 

Üksikasjalike ja rangete kriteeriumide 

kohast teavitatud asutuste määramist ja 

järelevalvet liikmesriikides tuleks seepärast 

liidu tasandil kontrollida. 

(40) Teavitatud asutuste nõuetekohane 

toimimine on määrava tähtsusega, et 

tagada tervishoiutöötajate, patsientide, 

kasutajate ja käitajate tervise ja ohutuse 

kaitse kõrge tase, sealhulgas jäätmete 

kõrvaldamise ahelas, ja kodanike usaldus 

süsteemi vastu. Üksikasjalike ja rangete 

kriteeriumide kohast teavitatud asutuste 

määramist ja järelevalvet liikmesriikides 

tuleks seepärast liidu tasandil kontrollida. 

 

Muudatusettepanek  11 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 52 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(52) Selleks et turul olevate seadmete osas 

tervist ja ohutust paremini kaitsta, tuleks 

meditsiiniseadmete järelevalvesüsteem 

muuta tõhusamaks, luues tõsistest 

vahejuhtumistest teatamiseks ja valdkonna 

ohutuse parandamiseks võetud meetmete 

jaoks liidu tasandil keskse portaali. 

(52) Selleks et turul olevate seadmete osas 

tervishoiutöötajate, patsientide, kasutajate 

ja käitajate tervist ja ohutust paremini 

kaitsta, sealhulgas jäätmete kõrvaldamise 

ahelas, tuleks meditsiiniseadmete 

järelevalvesüsteem muuta tõhusamaks, 

luues tõsistest vahejuhtumistest 

teatamiseks ja valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meetmete jaoks 

liidu tasandil keskse portaali. 

 

Muudatusettepanek  12 

Ettepanek võtta vastu määrus 
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Põhjendus 53 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(53) Tervishoiuspetsialistidel ja 

patsientidel peaks olema õigus teatada 

oodatavatest tõsistest vahejuhtumitest 

riiklikul tasandil, kasutades selleks 

ühtlustatud vorme. Riiklikud pädevad 

asutused peaksid teavitama tootjaid ja 

jagama teavet teiste samasuguste 

asutustega, kui nad kinnitavad tõsise 

vahejuhtumi esinemist, et minimeerida 

kõnealuste vahejuhtumite kordumist. 

(53) Tervishoiuspetsialistidel ja 

patsientidel peaks olema õigus teatada 

patsientide, hooldajate, tervishoiutöötajate 

või muude isikute ohutust mõjutavatest 
oodatavatest tõsistest vahejuhtumitest 

riiklikul tasandil, kasutades selleks 

ühtlustatud vorme. Riiklikud pädevad 

asutused peaksid teavitama tootjaid ja 

jagama teavet teiste samasuguste 

asutustega, kui nad kinnitavad tõsise 

vahejuhtumi esinemist, et minimeerida 

kõnealuste vahejuhtumite kordumist. 

Muudatusettepanek  13 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – lõik 1 – punkt 45 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(45) „parandusmeetmed” – meetmed, 

millega kõrvaldatakse võimaliku või 

tõelise rikkumise põhjus või muu 

soovimatu olukord; 

(45) „parandusmeetmed” – meetmed, 

millega kõrvaldatakse rikkumise põhjus, et 

vältida rikkumise kordumist; 

 

Muudatusettepanek  14 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – lõik 1 – punkt 46 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(46) „valdkonna ohutuse parandamiseks 

võetud meetmed” – parandusmeetmed, 

mille tootja võtab tehnilistel või 

meditsiinilistel põhjustel, et ennetada või 

vähendada tõsise vahejuhtumi ohtu seoses 

turul kättesaadavaks tehtud seadmega; 

(46) „valdkonna ohutuse parandamiseks 

võetud meetmed” – parandusmeetmed, 

mille tootja võtab, et vähendada 

meditsiiniseadme kasutamisest tingitud 

surma või tervisliku seisundi tõsise 

halvenemise ohtu; 

 

Muudatusettepanek  15 

Ettepanek võtta vastu määrus 
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Artikkel 2 – lõige 1 – lõik 1 – punkt 47 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(47) „valdkonna ohutusteatis” – teatis, 

mille tootja saadab kasutajatele või 

klientidele seoses valdkonna ohutuse 

parandamiseks võetud meetmetega; 

(47) „valdkonna ohutusteatis” – teatis, 

mille tootja või selle esindaja saadab 

seadme kasutajatele või jäätmekäitlejatele 

seoses valdkonna ohutuse parandamiseks 

võetud meetmetega; 

 

Muudatusettepanek  16 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 4 – lõige 5 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

5. Komisjonile antakse kooskõlas artikliga 

89 õigus võtta vastu delegeeritud 

õigusakte, millega, pidades silmas tehnika 

arengut ning võttes arvesse ettenähtud 

kasutajaid või patsiente, muudetakse või 

täiendatakse I lisas sätestatud üldisi 

ohutus- ja toimivusnõudeid, sealhulgas 

tootja esitatavat teavet. 

välja jäetud 

Selgitus 

Ülaltoodud tekst tuleks välja jätta, kuna komisjonil on õigus delegeeritud õigusaktidega 

üksnes muuta või täiendada õigusaktide mitteolemuslikke osi. Ohutus- ja toimivusnõuded on 

määruse ettepaneku olulisemaid osi, mida ei tohiks seetõttu muuta delegeeritud 

õigusaktidega. 

 

Muudatusettepanek  17 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 2 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Komisjonile antakse kooskõlas artikliga 

89 õigus võtta vastu delegeeritud 

õigusakte, millega muudetakse või 

täiendatakse II lisas sätestatud tehnilise 

dokumentatsiooni elemente, pidades 

silmas tehnika arengut. 

välja jäetud 
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Selgitus 

Ülaltoodud artikli teine osa tuleks välja jätta, kuna komisjonil on õigus delegeeritud 

õigusaktidega üksnes muuta või täiendada õigusaktide mitteolemuslikke osi. Tehnilistes 

dokumentides käsitletavad aspektid on aga määruse ettepaneku olulisemaid osi. 

 

Muudatusettepanek  18 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 41 – lõige 4 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

4. Selleks et võtta arvesse tehnika arengut 

ja artiklites 61–75 kirjeldatud 

turujärelevalvetoimingutest saadavat mis 

tahes teavet, antakse komisjonile õigus 

võtta kooskõlas artikliga 89 vastu 

delegeeritud õigusakte, mis käsitlevad 

järgmist: 

4. Selleks et võtta arvesse tehnika arengut 

ja artiklites 61–75 kirjeldatud 

turujärelevalvetoimingutest saadavat mis 

tahes teavet, antakse komisjonile pärast 

konsulteerimist asjaomaste 

sidusrühmadega, sh tervishoiutöötajate 

organisatsioonidega, õigus võtta 

kooskõlas artikliga 89 vastu delegeeritud 

õigusakte, mis käsitlevad järgmist: 

 

 

Muudatusettepanek  19 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 44 – lõige 6 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 6 a. Järelevalveprotsessi käigus võetakse 

arvesse kõigi asjaomaste sidusrühmade, 

sealhulgas patsientide, tervishoiutöötajate 

ja hooldajate organisatsioonide 

seisukohti. 

 

 

Muudatusettepanek  20 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 51 – lõige 6 a (uus) 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 6 a. Viiakse läbi eetikakontroll. Komisjon 

hõlbustab kooskõlastamist sidusrühmade 

vahel ning aitab kogu liidus vahetada 

parimaid tavasid ja töötada välja 

eetikakontrolli kvaliteedistandardid. 

 

Muudatusettepanek  21 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 61 – lõige 3 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist 

koostööd, et töötada välja veebipõhised 

struktureeritud standardvormid, mille abil 

tervishoiutöötajad, kasutajad ja patsiendid 

saavad teatada tõsistest vahejuhtumitest. 

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist 

koostööd, et töötada välja veebipõhised 

struktureeritud standardvormid, mille abil 

tervishoiutöötajad, kasutajad ja patsiendid 

saavad teatada tõsistest vahejuhtumitest. 

Sellele vaatamata säilitavad liikmesriigid 

muud vormid, mille abil teavitada 

riiklikke pädevaid asutusi võimalikest 

tõsistest vahejuhtumitest. 

 

 

Muudatusettepanek  22 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 63 – lõige 1 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Liikmesriigid võtavad vajalikud 

meetmed selle tagamiseks, et nende 

territooriumil ilmnenud tõsist vahejuhtumit 

või nende territooriumil võetud või 

võetavaid valdkonna ohutuse 

parandusmeetmeid käsitlevat teavet, 

millest neid on artikli 61 kohaselt 

teavitatud, hindab riiklikul tasandil 

liikmesriigi pädev asutus, tehes seda 

võimaluse korral koostöös tootjaga. 

1. Liikmesriigid võtavad vajalikud 

meetmed selle tagamiseks, et nende 

territooriumil ilmnenud tõsist vahejuhtumit 

või nende territooriumil võetud või 

võetavaid valdkonna ohutuse 

parandusmeetmeid käsitlevat teavet, 

millest neid on artikli 61 kohaselt 

teavitatud, hindab riiklikul tasandil 

liikmesriigi pädev asutus, tehes seda 

võimaluse korral koostöös tootjaga. Pädev 

asutus võtab arvesse kõigi asjaomaste 

sidusrühmade, sealhulgas patsientide ja 
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tervishoiutöötajate organisatsioonide 

seisukohad. 

 

 

Muudatusettepanek  23 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 94 – lõige 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

4. Erandina direktiivides 90/385/EMÜ ja 

93/42/EMÜ sätestatust võib käesolevale 

määrusele vastavad teavitatud asutused 

määrata ja neist teatada enne selle määruse 

kohaldamise kuupäeva. Teavitatud 

asutused, mis on määratud ja millest on 

teatatud käesoleva määruse kohaselt, 

võivad kohaldada käesolevas määruses 

sätestatud vastavushindamismenetlusi ja 

väljastada käesoleva määruse kohaseid 

sertifikaate enne selle kohaldamise 

kuupäeva. 

4. Erandina direktiivides 90/385/EMÜ ja 

93/42/EMÜ sätestatust võib käesolevale 

määrusele vastavad teavitatud asutused 

määrata ja neist teatada enne selle määruse 

kohaldamise kuupäeva. Teavitatud 

asutused, mis on määratud ja millest on 

teatatud käesoleva määruse kohaselt, 

võivad kohaldada käesolevas määruses 

sätestatud vastavushindamismenetlusi ja 

väljastada käesoleva määruse kohaseid 

sertifikaate enne selle kohaldamise 

kuupäeva, tingimusel et asjakohased 

delegeeritud õigusaktid ja rakendusaktid 

on jõustunud. 

Selgitus 

Käesoleva määruse nõuetekohaseks rakendamiseks vajalikud rakendusaktid ja delegeeritud 

õigusaktid peavad olemas olema enne seda, kui käesolevat määrust hakatakse kohaldama mis 

tahes seadme suhtes. 

 

Muudatusettepanek  24 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 7 – alapunkt 7.4 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

7.4. Seadmed peavad olema kavandatud ja 

valmistatud nii, et minimeerida niipalju kui 

võimalik ja vajalik seadmest pihkuda ja 

leostuda võivatest ainetest tulenevat ohtu. 

Erilist tähelepanu tuleb pöörata ainetele, 

mis on kantserogeensed, mutageensed või 

reproduktiivtoksilised ained vastavalt 

7.4. Seadmed peavad olema kavandatud ja 

valmistatud nii, et minimeerida niipalju kui 

võimalik ja vajalik seadmest pihkuda ja 

leostuda võivatest ainetest tulenevat ohtu. 

Erilist tähelepanu tuleb pöörata ainetele, 

mis on kantserogeensed, mutageensed või 

reproduktiivtoksilised ained vastavalt 
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Euroopa Parlamendi ja nõukogu 16. 

detsembri 2008. aasta määruse (EÜ) nr 

1272/2008 (mis käsitleb ainete ja segude 

klassifitseerimist, märgistamist ja 

pakendamist ning millega muudetakse 

direktiive 67/548/EMÜ ja 1999/45/EÜ ja 

tunnistatakse need kehtetuks ning 

muudetakse määrust (EÜ) nr 1907/2006) 

VI lisa 3. osale ning ainetele, millel on 

endokriinseid häireid põhjustavad 

omadused, mille kohta on olemas teaduslik 

tõendusmaterjal sellise tugeva mõju kohta 

inimese tervisele ning mida määratakse 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu 18. 

detsembri 2006. aasta määruse (EÜ) nr 

1907/2006 (mis käsitleb kemikaalide 

registreerimist, hindamist, autoriseerimist 

ja piiramist (REACH)) artiklis 59 

sätestatud menetlusega. 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu 16. 

detsembri 2008. aasta määruse (EÜ) nr 

1272/2008 (mis käsitleb ainete ja segude 

klassifitseerimist, märgistamist ja 

pakendamist ning millega muudetakse 

direktiive 67/548/EMÜ ja 1999/45/EÜ ja 

tunnistatakse need kehtetuks ning 

muudetakse määrust (EÜ) nr 1907/2006) 

VI lisa 3. osale ning ainetele, millel on 

endokriinseid häireid põhjustavad 

omadused, mille kohta on olemas teaduslik 

tõendusmaterjal sellise tugeva mõju kohta 

inimese tervisele või mis on kindlaks 

tehtud Euroopa Parlamendi ja nõukogu 18. 

detsembri 2006. aasta määruse (EÜ) nr 

1907/2006 (mis käsitleb kemikaalide 

registreerimist, hindamist, autoriseerimist 

ja piiramist (REACH)) artiklis 59 

sätestatud menetlusega või mis on 

teadaolevalt või eeldatavalt 

sisesekretsioonisüsteemi kahjustavad 

vastavalt komisjoni soovitusele 

(2013/…/EL) sisesekretsioonisüsteemi 

kahjustavate kemikaalide 

kindlaksmääramise kohta. 

 

Muudatusettepanek  25 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 7 – alapunkt 7.4 – lõik 2 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kui seadmed või nende osad, mis on ette 

nähtud 

Seadmed või nende osad, mis on ette 

nähtud 

 

Muudatusettepanek  26 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 7 – alapunkt 7.4 – lõik 2 – taanetele järgnev osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

sisaldavad vähemalt 0,1% plastifitseeritud 

aine massist ftalaate, mis on liigitatud 

kategooria 1A või 1B kantserogeenseteks, 

ei sisalda üle 0,1% homogeense materjali 

massist aineid, mis on liigitatud kategooria 

1A või 1B kantserogeenseteks, 
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mutageenseteks või 

reproduktiivtoksilisteks aineteks määruse 

(EÜ) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa alusel, 

peab neil seadmetel ja/või igal pakendil või 

vajaduse korral kaubastatava üksuse 

pakendil olema märge ftalaatide leidumise 

kohta neis seadmeis. Kui selliste seadmete 

kavandatud kasutus hõlmab laste, 

rasedate ja imetavate naiste ravi, peab 

tootja tehnilises dokumentatsioonis esitama 

täpse põhjenduse selliste ainete 

kasutamiseks, võttes arvesse kooskõla 

üldiste ohutus- ja toimivusnõuetega, 

eelkõige käesolevas lõikes esitatud 

nõuetega, ning peab kasutusjuhendis 

esitama teabe selle kohta, millised on 

nende patsiendirühmade jääkriskid ja, kui 

vaja, milliseid ettevaatusabinõusid 

kasutada. 

mutageenseteks või 

reproduktiivtoksilisteks aineteks määruse 

(EÜ) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa alusel, või 

aineid, mille puhul on kindlaks tehtud, et 

nad on esimese alapunkti kohaselt 

sisesekretsioonisüsteemi kahjustavad, 

välja arvatud juhul, kui tootja suudab 

tõestada, et ei ole olemas sobivaid 

ohutumaid aineid või seadmeid ilma 

kõnealuste aineteta. 

 Juhul kui tootja suudab tõestada, et ei ole 

olemas sobivaid ohutumaid aineid või 

seadmeid ilma kõnealuste aineteta, peab 

neil seadmetel ja/või igal pakendil või 

vajaduse korral kaubastatava üksuse 

pakendil olema märge selle kohta, et 

seadmed sisaldavad aineid, mis on 

liigitatud kategooria 1A või 1B 

kantserogeenseteks, mutageenseteks või 

reproduktiivtoksilisteks aineteks, või 

aineid, mille puhul on kindlaks tehtud, et 

nad on sisesekretsioonisüsteemi 

kahjustavad. Tootja peab tehnilises 

dokumentatsioonis esitama täpse 

põhjenduse selliste ainete kasutamiseks, 

võttes arvesse kooskõla üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuetega, eelkõige käesolevas 

lõikes esitatud nõuetega, ning peab 

kasutusjuhendis esitama teabe selle kohta, 

millised on nende patsientide jääkriskid ja, 

kui vaja, milliseid ettevaatusabinõusid 

kasutada. 

Selgitus 

Kantserogeensete, mutageensete ja reproduktiivtoksiliste ainete (CMR) kasutamine on 

keelatud kosmeetikatoodetes ning CMR-ftalaatide kasutamine mänguasjades. Sarnased 

piirangud tuleks kehtestada meditsiiniseadmete puhul, kus selliste ainete kasutamine on 
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vältimatu juhul, kui ei ole olemas ohutumaid alternatiive. Alternatiivide puudumisel peaksid 

tootjad seadmetele kandma vastavasisulise märke ja esitama konkreetse põhjenduse selle 

kohta, kas on täidetud käesolevas määruses sätestatud ohutuseeskirjad. Samamoodi tuleks 

toimida teadaolevate sisesekretsioonisüsteemi kahjustavate ainete puhul. Kuna komisjonis on 

vastuvõtmisel soovitus sisesekretsioonisüsteemi kahjustavate kemikaalide kindlaksmääramise 

kohta, tuleks lisada sellekohane viide. 

 

Muudatusettepanek  27 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 7 – alapunkt 7.6 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

7.6. Seadmed peavad olema kavandatud ja 

valmistatud nii, et vähendada miinimumini 

ohtu, mis on seotud kasutatavate osakeste 

suuruse ja omadustega. Kui seadmed 

koosnevad nanomaterjalist või sisaldavad 

sellist nanomaterjali, mis võib sattuda 

patsiendi või kasutaja kehasse, tuleb võtta 

erimeetmeid. 

7.6. Seadmed peavad olema kavandatud ja 

valmistatud nii, et vähendada miinimumini 

ohtu, mis on seotud kasutatavate osakeste 

suuruse ja omadustega. Kui seadmed 

koosnevad nanomaterjalidest või 

sisaldavad selliseid nanomaterjale, mis 

võib sattuda patsiendi või kasutaja kehasse, 

tuleb võtta erimeetmeid. Tootja peab 

tehnilises dokumentatsioonis konkreetselt 

tõendama, et nanomaterjalide kasutamine 

on kooskõlas üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuetega, ning peab 

kasutusjuhendis esitama teabe selle kohta, 

millised on patsientide jääkriskid ja, kui 

vaja, milliseid ettevaatusabinõusid 

kasutada. 

Selgitus 

Juhul kui meditsiiniseadmetes kasutatakse nanomaterjale, peaksid tootjad konkreetselt 

tõendama, et nende kasutamine on kooskõlas üldiste ohutus- ja toimivusnõuetega. See 

hõlbustaks tunduvalt artiklis 19 ja põhjenduses 13 ettenähtud rangeima vastavushindamise 

kohaldamist. 

 

Muudatusettepanek  28 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 8 – alapunkt 8.1 – alapunkt a a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (a a) vastaks täielikult nõuetele, mis on 
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ette nähtud kehtivate liidu direktiividega 

tööohutuse kohta, nagu direktiiv 

2010/32/EL, 

 

Muudatusettepanek  29 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 8 – alapunkt 8.1 – alapunkt a järel olev lõik 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

ja vajaduse korral välja jäetud 

 

Muudatusettepanek  30 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 10 – alapunkt 10.3 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Punktides 10.1 ja 10.2 nimetamata 

bioloogilise ainese töötlemine, säilitamine, 

uurimine ja käsitlemine peab toimuma nii, 

et oleks tagatud patsientide, kasutajate ja 

vastavalt vajadusele muude isikute 

optimaalne ohutus. Eelkõige tuleb 

ohutusele tähelepanu pöörata viiruste ja 

teiste nakkustegurite puhul ning rakendada 

valmistamise ajal viiruste kõrvaldamise või 

inaktiveerimise tunnustatud meetodeid. 

Punktides 10.1 ja 10.2 nimetamata 

bioloogilise ainese töötlemine, säilitamine, 

uurimine ja käsitlemine peab toimuma nii, 

et oleks tagatud patsientide, kasutajate ja 

vastavalt vajadusele muude isikute 

optimaalne ohutus, sealhulgas jäätmete 

kõrvaldamise ahelas. Eelkõige tuleb 

ohutusele tähelepanu pöörata viiruste ja 

teiste nakkustegurite puhul ning rakendada 

valmistamise ajal viiruste kõrvaldamise või 

inaktiveerimise tunnustatud meetodeid. 

Muudatusettepanek  31 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 11 – alapunkt 11.2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 11.2 a. Seadmed, mis võivad üle kanda 

vere kaudu levivaid eluohtlikke nakkusi 

tervishoiutöötajatele, patsientidele või 

muudele isikutele tahtmatute lõigete või 

torgete kaudu, näiteks 

süstlatorkevigastuste kaudu, tuleb 

varustada asjakohaste 
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kaitsemehhanismidega vastavalt 

direktiivile 2010/32/EL. Siiski tuleb 

arvesse võtta hambaraviga seonduvaid 

eripärasid. 

 

Muudatusettepanek  32 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 18 – alapunkt 18.2 – taane 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

– oleks tagatud, et eeldataval kasutajal on 

seda kõikides protseduurietappides kerge 

käsitseda, ja 

– oleks tagatud, et eeldataval kasutajal on 

seda kõikides protseduurietappides kerge 

käsitseda, 

 

Muudatusettepanek  33 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 18 – alapunkt 18.2 – taane 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 – vastavalt direktiivis 2010/32/EL 

sätestatule võimalikult vähendada teiste 

inimeste vigastamise või nakatamise ohtu, 

varustades seadme kaitsemehhanismiga, 

mille eesmärk on ära hoida süstalde ja 

muude teravate instrumentide põhjustatud 

vigastusi, ning 

Selgitus 

Igal aastal saab rohkem kui 1 miljon tervishoiutöötajat ELis eluohtlikke vigastusi seoses 

meditsiiniseadmetega, mis sisaldavad süstlanõelu või muid teravaid instrumente. Ohustatud 

on nii tervishoiutöötajad, kes võivad saada vere kaudu levivaid eluohtlikke nakkusi, kui ka 

teised patsiendid, kellele nad võivad nakkuse edasi anda. 

 

Muudatusettepanek  34 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – III osa – punkt 19 – alapunkt 19.3 – lõik 1 a (uus) 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kasutusjuhend on tavakasutajale 

arusaadav ja selle vaatavad läbi 

asjaomaste sidusrühmade, sealhulgas 

patsientide ja tervishoiutöötajate 

organisatsioonide esindajad. 
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8.8.2013 

SISETURU- JA TARBIJAKAITSEKOMISJONI ARVAMUS 

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile 

ettepaneku kohta võtta vastu Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus, milles käsitletakse 

meditsiiniseadmeid ja millega muudetakse direktiivi 2001/83/EÜ, määrust (EÜ) nr 178/2002 

ja määrust (EÜ) nr 1223/2009 

(COM(2012)0542 – C7-0318/2012 – 2012/0266(COD)) 

Arvamuse koostaja: Nora Berra 

LÜHISELGITUS 

 

Ettepaneku eesmärgid  
 

Mitmed hiljutised skandaalid on selgelt osutanud puudustele olemasolevates 

meditsiiniseadmeid käsitlevates ELi õigusaktides, eelkõige seoses teavitatud asutuste 

määramise ja toimimise, kliiniliste katsete, turujärelevalve või seadmete jälgitavusega. Kuna 

parandusi oli vaja teha meditsiiniseadmete elutsükli kõigis etappides, alates nende 

kavandamisest kuni järelevalveni pärast turulelaskmist, suhtub arvamuse koostaja komisjoni 

ettepanekusse positiivselt ning toetab kindlalt selle eesmärki võtta kasutusele määrus, mis on 

vahetult ja viivitamata kohaldatav ja milles kehtestatakse ühtlustatud sätted, millega 

reguleeritakse selliste seadmete kogu elutsüklit. Selline lähenemisviis on kooskõlas ka 

siseturu- ja tarbijakaitsekomisjoni sooviga eelistada ühtse turu reguleerimisel õigusaktidena 

võimaluse korral direktiividele määruseid (vt Euroopa Parlamendi 7. veebruari 2013. aasta 

resolutsiooni, mis sisaldab soovitusi komisjonile ühtse turu juhtimise kohta). 

Kehtiva direktiivi läbivaatamise eesmärk on ühtlasi viia kõnealune õigusakt, mille eest 

siseturu- ja tarbijakaitsekomisjon eelmisel ametiajal vastutas ning mille eesmärk oli kaotada 

tõkked toodete vabalt liikumiselt, kooskõlla uue lähenemisviisiga. 

Üldised märkused 

Arvamuse koostaja leiab, et kuigi ülim eesmärk peab olema patsientide ja kasutajate 

turvalisus, tuleb võtta ka meetmeid toodete vaba liikumise tagamiseks. Seetõttu on arvamuse 

koostaja esitatud muudatusettepanekute peamine eesmärk järgmine: 

- tagada, et tulevase määruse reguleerimisala katab kõik turul olevad tooted, mis 

vastavad meditsiiniseadme määratlusele või omavad selle peamisi tunnuseid 

(samaväärsed esteetilise eesmärgiga seadmed või nn piiripealsed tooted); 

- tagada see, et juba turul olevate seadmete taastöötlemine ei muuda küsitavaks nende 

ohutust ja toimivust; 
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- tagada ettevõtjate vastutuse selgem määratlemine, et järelevalve oleks range ja mõjus;  

- tagada ELi patsientide õigused defektsetest seadmetest põhjustatud vigastuse korral, 

kehtestades tootjatele rangemad nõuded; 

- tagada kõikidele liidu sertifitseerimisasutustele ühised nõuded ekspertiisile, 

kvaliteedile ja usaldusväärsusele, arvestades määravat rolli, mida kõnealused asutused 

nüüd ja edaspidi seadmete turulelaskmisel mängivad; 

- tagada probleemide korral ametiasutuste ja tootjate kiire ning ühtne reageerimine, 

tugevdades järelevalve-eeskirju; 

- tagada, et selgelt määratletud järelevalve-eeskirjadega välistatakse kõik pettuste, 

vigade ning puuduste juhtumid. 
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Kõrge riskiteguriga seadmetele kohandatud mõjus hindamismehhanism 

Seoses kõige kõrgema riskiteguriga meditsiiniseadmetega leiab arvamuse koostaja, et nendele 

turule viimise loa andmine ei tohiks jääda üksnes teavitatud asutuse ülesandeks. Kui soovime 

tegelikult tugevdada meditsiiniseadmete turulelaskmise mudelit, on oluline kohaldada ühte 

tüüpi seadmetele samu hindamisi ja samu nõudeid kõikjal liidus. Praegu osutub see 

keeruliseks, kuna sellealaseid ühiseid hindamismeetodeid (suuniseid) on tootjatele ja 

teavitatud asutustele kehtestatud vähe või need puuduvad üldse. Seda raskendab ka asjaolu, et 

paljudel juhtudel ei ole võimalik teostada põhjalikke turustamiseelseid uuringuid ning kohati 

tuleb leppida turustamisjärgsete vaatlustega.  

Seetõttu toetab arvamuse koostaja ELi tasandil kliinilise hindamise põhimõtet nende kõrge 

riskiteguriga seadmete puhul, mis ei ole hõlmatud ühiste suunistega.  

Selleks et luua toimiv süsteem patsientide ohutuse tagamiseks, vähendades samas 

haldusmenetlusi ja ooteaega, soovitab arvamuse koostaja järgmist: 

- muuta korraliseks (et vältida diskrimineerivaid valikuid) artikliga 44 ette nähtud 

mehhanism kõige kõrgema riskiteguriga III klassi kuuluvate seadmete jaoks, mis ei 

ole hõlmatud ühiste tehniliste kirjelduste ega suunistega; 

- muuta siduvaks meditsiiniseadmete koordineerimisrühma arvamus, mis võib olla 

positiivne, tingimuslikult positiivne (st pooldav teatud perioodi puhul ja teatavatel 

tingimustel) või negatiivne, mis välistaks seadme lõpliku sertifitseerimise teavitatud 

asutuse poolt ning selle turulelaskmise; 

- võimaldada kliinilise hindamise nõuete järkjärgulist ühtlustamist, luues 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühma volitusel töötavad sõltumatud kliinilised ja 

teaduslikud eksperdirühmad (artikkel 81). Kõnealuste ekspertide peamine ülesanne on 

tagada artikliga 44 ette nähtud kontroll, mille alusel annab meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm oma arvamuse, ning ühtlasi koostada ühised tootjatele ja 

teavitatud asutustele mõeldud suunised ja tehnilised kirjeldused, mis käsitlevad 

kliinilist hindamist ja turulelaskmisele järgnevat järelevalvet; 

- luua nn eelneva teadusliku konsulteerimise võimalus samade ekspertidega nendele 

tootjatele, kelle seadmed on hõlmatud läbivaatamismehhanismiga, andes neile 

viimaseid kliinilise hindamise alaseid soovitusi, et neil oleks võimalik koostada 

kohandatud arendusplaan. 

Kõnealuse hindamismehhanismi tulemuslikkus oleks järjest suurem, kui kogutakse rohkem 

järelevalveteavet ja saadakse rohkem kogemusi toodete turule viimisega, mis võimaldab 

tavade ja nõuete järkjärgulist lähenemist. Artikliga 44 ette nähtud kontroll muutub üha 

tõhusamaks ning seda kasutatakse järjest rohkem kõige uudsemate seadmete puhul, mille 

kliiniliseks hindamiseks puuduvad suunised. Arvestades toodete ja nendega kaasnevate 

riskide mitmekesisust, peame looma dünaamilise süsteemi, mis suurendab patsientide 

turvalisust, kaitstes samas meie siseturu eelised.  

 

MUUDATUSETTEPANEKUD 

Siseturu- ja tarbijakaitsekomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse 
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komisjonil lisada oma raportisse järgmised muudatusettepanekud: 

Muudatusettepanek  1 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 8 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(8) Liikmesriigid peaksid juhtumipõhiselt 

vastutama selle otsustamise eest, kas toode 

kuulub käesoleva määruse 

reguleerimisalasse või mitte. Vajaduse 

korral võib komisjon juhtumipõhiselt 

otsustada, kas toode kuulub 

meditsiiniseadme või meditsiiniseadme 

tarviku määratluse alla. Kuna teatavatel 

juhtudel on meditsiiniseadmeid ja 

kosmeetilisi tooteid üksteisest raske 

eristada, tuleks Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu 30. novembri 2009. aasta 

määrusesse nr 1223/2009 

(kosmeetikatoodete kohta) lisada ka 

võimalus teha kogu ELi hõlmav otsus toote 

õigusliku staatuse kohta. 

(8) Liikmesriigid peaksid juhtumipõhiselt 

vastutama selle otsustamise eest, kas toode 

kuulub käesoleva määruse 

reguleerimisalasse või mitte. Komisjon 

võib vajaduse korral, näiteks kui sama 

toote kohta riiklikul tasandil tehtud 

otsused on liikmesriigiti erinevad, 
juhtumipõhiselt otsustada, kas toode 

kuulub meditsiiniseadme või 

meditsiiniseadme tarviku määratluse alla. 

Kuna teatavatel juhtudel on 

meditsiiniseadmeid ja kosmeetilisi tooteid 

üksteisest raske eristada, tuleks Euroopa 

Parlamendi ja nõukogu 30. novembri 2009. 

aasta määrusesse nr 1223/2009 

(kosmeetikatoodete kohta) lisada ka 

võimalus teha kogu ELi hõlmav otsus toote 

õigusliku staatuse kohta. 

Selgitus 

See peab olema kooskõlas artikli 3 lõike 1 sätetega. 

 

Muudatusettepanek  2 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 13 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(13) Meditsiiniseadmetes kasutatavate 

nanomaterjalidega seotud riskide ja kasu 

seisukohast valitseb teaduslik ebakindlus. 

Tervisekaitse kõrge taseme, kaupade vaba 

liikumise ja tootjatele õiguskindluse 

tagamiseks on vaja võtta kasutusele ühtne 

nanomaterjalide määratlus, mis põhineb 

komisjoni 18. oktoobri 2011. aasta 

(13) Meditsiiniseadmetes kasutatavate 

nanomaterjalidega seotud riskide ja kasu 

seisukohast valitseb teaduslik ebakindlus. 

Tervisekaitse kõrge taseme, kaupade vaba 

liikumise ja tootjatele õiguskindluse 

tagamiseks on vaja võtta kasutusele ühtne 

nanomaterjalide määratlus, mis põhineb 

komisjoni 18. oktoobri 2011. aasta 
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soovitusel 2011/696/EL (nanomaterjali 

määratluse kohta), tehes seda vajaliku 

paindlikkusega, et kohandada kõnealust 

määratlust teaduse ja tehnika arenguga ja 

sellest tuleneva regulatiivse arenguga liidu 

ja rahvusvahelisel tasandil. 

Meditsiiniseadmete kavandamisel ja 

tootmisel peaksid tootjad olema eriti 

tähelepanelikud, kui kasutatakse 

nanopartikleid, mis võivad kanduda 

inimorganismi, ja nende seadmete suhtes 

peaks kehtima kõige rangem 

vastavushindamismenetlus. 

soovitusel 2011/696/EL (nanomaterjali 

määratluse kohta), tehes seda vajaliku 

paindlikkusega, et kohandada kõnealust 

määratlust teaduse ja tehnika arenguga ja 

sellest tuleneva regulatiivse arenguga liidu 

ja rahvusvahelisel tasandil. 

Meditsiiniseadmete kavandamisel ja 

tootmisel peaksid tootjad olema eriti 

tähelepanelikud, kui kasutatakse 

nanopartikleid, mis on ette nähtud 

inimorganismi kandumiseks, ja nende 

seadmete suhtes peaks kehtima kõige 

rangem vastavushindamismenetlus. 

Selgitus 

Nanomaterjalide kasutamise riski võetakse arvesse riskihindamisprotsessis. Samas võivad 

selle reegli alla langeda liiga paljud tooted, mis ei kujuta endast tõsist ohtu tervisele. 

Kõrgemasse III klassi liigitatakse seade ainult juhul, kui nanomaterjalide kasutamine on 

ettekavatsetud ja osa toote ettenähtud kasutusest. 

 

Muudatusettepanek  3 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 19 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (19 a) Tuleb tagada, et eri tootjate 

toodetud rohkem kui ühest siirdatavast 

osast koosnevate seadmete, näiteks 

puusaimplantaatide eri osad sobivad 

omavahel kokku, et hoida ära seadme 

funktsionaalsete osade asendamine ja 

seega patsiente ohustavad tarbetud riskid 

ja ebamugavus. Komisjon peaks uurima, 

kas tuleks võtta rohkem meetmeid, et 

tagada eri tootjate valmistatud 

puusaimplantaatide samaväärsete osade 

kokkusobivus, võttes arvesse, et 

puusaoperatsioone tehakse kõige 

sagedamini vanadele inimestele, kelle 

jaoks võivad operatsioonid olla 

riskantsemad. 
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Muudatusettepanek  4 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 20 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (20 a) Käesolevas määruses sätestatud 

ühtse tehnilise kirjelduse 

kindlaksmääramise menetlus ei tohiks 

kahjustada määruses (EL) nr 1025/2012 

(mis käsitleb Euroopa standardimist) 

kehtestatud Euroopa 

standardimissüsteemi sidusust. 

Käesolevas määruses tuleks seetõttu 

sätestada ka tingimused, mille puhul ei 

teki vastuolu tehnilise kirjelduse ja teiste 

Euroopa standardite vahel. Lisaks tuleks 

enne ühtse tehnilise kirjelduse kindlaks 

määramist kasutada foorumina käesoleva 

määruse alusel loodud meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma, et protsessi 

legitiimsuse tagamiseks konsulteerida 

Euroopa ja riiklike sidusrühmade, 

Euroopa standardimisorganisatsioonide 

ja liikmesriikidega. 

Selgitus 

Eesmärk on tagada ühtsus hiljuti vastu võetud määrusega standardimise kohta Euroopas ja 

eelkõige tagada kõikide asjaomaste tehniliste kirjelduste parim kasutamine. 

 

Muudatusettepanek  5 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 25 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (25 a) Selleks et mitte kanda kahjude ning 

tootja maksejõuetuse riski üle 

meditsiiniseadmete tõttu kannatanud 

patsientidele ja selleks, et maksjad 

vastutaksid ravikulude eest, on tootjad 

kohustatud sõlmima asjakohase 

miinimumkattega vastutuskindlustuse. 
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Selgitus 

Vastavalt tootevastutust käsitlevale direktiivile 85/374/EMÜ ei ole kahjujuhtumeid katva 

kindlustuse sõlmimine veel kohustuslik. Sellega lükatakse kahjude ning tootja maksejõuetuse 

risk ebaõiglaselt defektsete meditsiiniseadmete tõttu kannatanud patsientidele ja ravikulude 

eest vastutavatele maksjatele. Kooskõlas ravimite valdkonnas juba kehtivate eeskirjadega 

peaksid meditsiiniseadmete tootjad olema samuti kohustatud sõlmima asjakohaste 

miinimumsummadega vastutuskindlustuse. 

 

 

Muudatusettepanek  6 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 31 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(31) Järeldustes, mille tekkivate ja hiljuti 

avastatud terviseriskide teaduskomitee, mis 

on asutatud komisjoni 5. augusti 2008. 

aasta otsusega 2008/721/EÜ, millega 

luuakse teaduskomiteede ja ekspertide 

nõuandev struktuur tarbijaohutuse, 

rahvatervise ja keskkonnaga seotud 

valdkondades ning tunnistatakse kehtetuks 

otsus 2004/210/EÜ, tegi oma 15. aprilli 

2010. aasta arvamuses ühekordseks 

kasutamiseks turustatavate taastöödeldud 

meditsiiniseadmete kohta ning komisjon 

oma direktiivi 93/42/EMÜ artikli 12a 

kohases 27. augusti 2010. aasta aruandes 

Euroopa Parlamendile ja nõukogule 

meditsiiniseadmete taastöötluse kohta 

Euroopa Liidus, kutsutakse üles 

ühekordselt kasutatavate seadmete 

õiguslikule reguleerimisele, et tagada 

tervise ja ohutuse kaitse kõrge tase, 

võimaldades samas seda tava selgete 

tingimuste alusel edasi arendada. 

Ühekordselt kasutatava seadme 

taastöötlemisega muudetakse selle 

kavandatud otstarvet ning seepärast tuleks 

taastöötlejat käsitada taastöödeldud seadme 

tootjana.  

(31) Järeldustes, mille tekkivate ja hiljuti 

avastatud terviseriskide teaduskomitee, mis 

on asutatud komisjoni 5. augusti 2008. 

aasta otsusega 2008/721/EÜ, millega 

luuakse teaduskomiteede ja ekspertide 

nõuandev struktuur tarbijaohutuse, 

rahvatervise ja keskkonnaga seotud 

valdkondades ning tunnistatakse kehtetuks 

otsus 2004/210/EÜ, tegi oma 15. aprilli 

2010. aasta arvamuses ühekordseks 

kasutamiseks turustatavate taastöödeldud 

meditsiiniseadmete kohta ning komisjon 

oma direktiivi 93/42/EMÜ artikli 12a 

kohases 27. augusti 2010. aasta aruandes 

Euroopa Parlamendile ja nõukogule 

meditsiiniseadmete taastöötluse kohta 

Euroopa Liidus, kutsutakse üles 

ühekordselt kasutatavate seadmete 

õiguslikule reguleerimisele, et tagada 

tervise ja ohutuse kaitse kõrge tase, 

võimaldades samas seda tava selgete 

tingimuste alusel edasi arendada. 

Ühekordselt kasutatava seadme 

taastöötlemisega muudetakse selle 

kavandatud otstarvet ning seepärast tuleks 

taastöötlejat käsitada taastöödeldud seadme 

tootjana. Selguse huvides tuleks 

taastöödelda ainult ühekordseks 

kasutamiseks ettenähtud seadet ja mitte 

taastöödelda ühekordselt kasutatavat 
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seadet. Käesolevas määruses tuleks 

seetõttu seoses taastöötlemisega 

määratleda mõisted „korduvalt kasutatav 

seade”, „ühekordseks kasutamiseks 

ettenähtud seade” ja „ühekordselt 

kasutatav seade” ja need mõisted tuleks 

üksteisest eristada. 

Selgitus 

Tootjatel ei tohiks olla võimalik nimetada oma tooteid „ühekordselt kasutatavateks 

seadmeteks”, esitamata objektiivseid põhjuseid meditsiiniseadme taaskasutamise võimatuse 

kohta. Põhjuste esitamata jätmise korral on seade „ühekordseks kasutamiseks ettenähtud 

seade” ja seda võib taastöödelda vastavalt artikli 15 sätetele. 
 

 

Muudatusettepanek  7 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 32 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(32) Patsiendid, kellele seade siirdatakse, 

peaksid saama olulise teabe siirdatud 

seadme kohta, mis võimaldab seda 

identifitseerida ja sisaldab vajalikke 

hoiatusi ja ettevaatusabinõusid, näiteks 

märkusi selle kohta, kas see sobib kokku 

teatavate diagnostiliste seadmete või 

turvakontrollis kasutatavate skänneritega. 

(32) Patsiendid, kellele hakatakse seadet 

siirdama, peaksid eelnevalt saama olulise 

teabe siirdatud seadme kohta, mis 

võimaldab seda identifitseerida ja sisaldab 

teavet seadme peamiste omaduste ja 

võimalike kõrvaltoimete kohta, võimalike 

terviseriskide, operatsioonijärgsete 

vajalike järelravi meetmete kohta ja 
hoiatusi ja ettevaatusabinõusid, näiteks 

märkusi selle kohta, kas see sobib kokku 

teatavate diagnostiliste seadmete või 

turvakontrollis kasutatavate skänneritega. 

Liikmesriigid võivad kehtestada 

siseriiklikud sätted, millega nõutakse, et 

implantaadi kaardile lisatakse ka teave 

operatsioonijärgse järelravi meetmete 

kohta ning et sellele kirjutavad alla nii 

patsient kui ka operatsiooni eest vastutav 

kirurg. 

Selgitus 

Teave tuleks esitada enne patsientidele seadme siirdamist, et aidata neil teha paremini 

informeeritud ja teadlikumaid valikuid.  
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Muudatusettepanek  8 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 34 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(34) Meditsiiniseadmete jälgitavus 

rahvusvahelistel suunistel põhineva 

kordumatu identifitseerimistunnuse 

süsteemi abil peaks parandama 

meditsiinseadmete turustamisjärgse 

ohutuse tulemuslikkust, sest 

vahejuhtumitest teatamine paraneb, 

valdkonna ohutuse parandamiseks võetakse 

meetmeid ja pädevate asutuste tehtav 

järelevalve on parem. See peaks aitama ka 

vähendada meditsiinilisi vigu ja võidelda 

seadmete võltsimise vastu. Kordumatu 

identifitseerimistunnuse süsteemi 

kasutamine peaks ka parandama haiglate 

hankepoliitikat ja laovarude haldamist. 

(34) Meditsiiniseadmete jälgitavus 

rahvusvahelistel suunistel põhineva 

kordumatu identifitseerimistunnuse 

süsteemi abil peaks parandama 

meditsiinseadmete turustamisjärgse 

ohutuse tulemuslikkust, sest 

vahejuhtumitest teatamine paraneb, 

valdkonna ohutuse parandamiseks võetakse 

meetmeid ja pädevate asutuste tehtav 

järelevalve on parem. See peaks aitama ka 

vähendada meditsiinilisi vigu ja võidelda 

seadmete võltsimise vastu. Kordumatu 

identifitseerimistunnuse süsteemi 

kasutamine peaks ka parandama haiglate 

hankepoliitikat ja laovarude haldamist ning 

võimaluse korral peaks süsteem ühilduma 

muude autentimissüsteemidega, mida 

sellistes keskkondades juba kasutatakse. 

 

 

Muudatusettepanek  9 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 39 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(39) Kõrge riskiteguriga 

meditsiiniseadmete puhul peaksid tootjad 

koondama seadme peamised ohutuse ja 

toimivuse aspektid ning kliinilise 

hindamise tulemused ühte dokumenti, mis 

peaks olema üldsusele kättesaadav. 

(39) Kõrge riskiteguriga 

meditsiiniseadmete puhul peaksid tootjad 

koostama aruande seadme ohutuse ja 

toimivuse aspektide ning kliinilise 

hindamise tulemuste kohta. Ohutuse ja 

toimivuse aruande kokkuvõte peaks olema 

üldsusele kättesaadav. 
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Muudatusettepanek  10 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 42 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(42) Kõrge riskiteguriga 

meditsiiniseadmete puhul tuleks varases 

etapis teavitada ametiasutusi seadmetest, 

mille suhtes kehtib vastavushindamise 

nõue, ja anda neile õigus teaduslikult 

usaldusväärsetel põhjustel täpselt uurida 

teavitatud asutuste tehtud eelhindamist, 

eelkõige mis puudutab uudseid seadmeid, 

seadmeid, mille puhul kasutatakse uudset 

tehnoloogiat, seadmeid, mis kuuluvad 

sagedamate tõsiste vahejuhtumitega 

seadmete kategooriasse, või seadmeid, 

mille puhul on tehtud kindlaks 

märkimisväärsed lahknevused teavitatud 

asutuste tehtud vastavushindamistes 

olulises osas sarnaste seadmete puhul. 

Käesolevas määruses ettenähtud protsess ei 

takista tootjat teatamast pädevale asutusele 

vabatahtlikult oma kavatsusest esitada 

kõrge riskiteguriga meditsiiniseadme 

vastavushindamise taotlus enne selle 

taotluse esitamist teavitatud asutusele. 

(42) Kõrge riskiteguriga uudsete 

meditsiiniseadmete puhul tuleks varases 

etapis teavitada pädevaid asutusi 

seadmetest, mille suhtes kehtib 

vastavushindamise nõue, ja anda neile 

ühtse tehnilise kirjelduse või kliinilise 

hindamise läbiviimise juhendi puudumise 

korral õigus hinnata kliinilisi andmeid ja 

jätkata teaduslikku hindamist, eelkõige 

mis puudutab uudseid seadmeid, seadmeid, 

mille puhul kasutatakse uudset 

tehnoloogiat, seadmeid, mis kuuluvad 

sagedamate tõsiste vahejuhtumitega 

seadmete kategooriasse, või seadmeid, 

mille puhul on tehtud kindlaks 

märkimisväärsed lahknevused teavitatud 

asutuste tehtud vastavushindamistes 

olulises osas sarnaste seadmete puhul. 

Käesolevas määruses ettenähtud protsess ei 

takista tootjat teatamast pädevale asutusele 

vabatahtlikult oma kavatsusest esitada 

kõrge riskiteguriga meditsiiniseadme 

vastavushindamise taotlus enne selle 

taotluse esitamist teavitatud asutusele. 

Selgitus 

 A European assessement should be foreseen and made systematic for sensitive and 

innovating medical devices. The result of that assessment should be binding in order to 

guarantee that it does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would 

prevent devices from being certified and introduced on the market. 

Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish 

guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified 

bodies on clinical evaluation and post-market follow-up; this would progressively reduce this 

European assessment mechanism to first-in- class and innovative devices. 

 

Muudatusettepanek  11 

Ettepanek võtta vastu määrus 
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Põhjendus 42 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (42 a) Kõrge riskiteguriga 

meditsiiniseadmete tootjat, kellel on 

kohustus esitada teaduslik hinnang, 

tuleks nõustada seadmete vastavuse 

asjakohasel tõendamisel, eelkõige 

kliinilise hinnangu andmiseks vajalike 

kliiniliste andmete valdkonnas. 

Teadusalast nõu võiks anda teaduslik 

nõuandekogu või ELi referentlabor ja see 

tuleks avaldada avalikus andmebaasis. 

Selgitus 

Sellised nõuanded peaksid tootjaid oluliselt aitama kliinilise hindamise teostamisel kooskõlas 

ajakohastatud ja uusimate soovitustega Euroopa eksperdirühmalt. 

 

Muudatusettepanek  12 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 54 a (uus)  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (54 a) Tootjad peaksid esitama 

perioodiliselt andmeid III klassi 

meditsiiniseadmete riski ja kasulikkuse 

suhte ning seadet kasutanud elanike 

kohta, et hinnata, kas meditsiiniseadmega 

seoses on vaja võtta asjakohaseid 

meetmeid. 

Selgitus 

Tähtis on kehtestada tootjatele järelevalvesüsteemi raames kohustus anda perioodiliselt aru 

III klassi meditsiiniseadmete ohutusandemete ja müügimahtude kohta.  

 

Muudatusettepanek  13 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 56  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(56) Käesolevasse määrusse tuleks lisada (56) Käesolevasse määrusse tuleks lisada 
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turujärelevalve eeskirjad, et tugevdada 

riiklike pädevate asutuste õigusi ja 

kohustusi, et tagada nende 

turujärelevalvetegevuse tõhus 

koordineerimine ja selgitada kohaldatavaid 

menetlusi.  

turujärelevalve eeskirjad, et tugevdada 

riiklike pädevate asutuste õigusi ja 

kohustusi, et tagada nende 

turujärelevalvetegevuse tõhus 

koordineerimine ja selgitada kohaldatavaid 

menetlusi. Komisjon peaks määratlema 

selgelt viisi, kuidas neid kontrolle tuleks 

teostada, et tagada täielik ja ühtlustatud 

rakendamine liidus. 

Selgitus 

Pädeva asutuse kontrollitegevuse ühtlustamine on uue üldsüsteemi tõhusaks muutmisel väga 

oluline. Määruses sätestatakse kontrolli tingimused, ELi lisakontrollid, koostöömehhanismid 

ja kontrollija määramine, mida toetavad komisjoni suunised. 

 

Muudatusettepanek  14 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 59  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(59) Tuleks luua eksperdikomitee ehk 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm, 

mille moodustavad liikmed, kelle 

liikmesriigid on määranud nende rolli või 

kogemuse alusel meditsiiniseadmete ja in 

vitro diagnostikameditsiiniseadmete 

valdkonnas ning mis täidab temale 

käesoleva määruse ja määrusega (EL) 

[…/…] (meditsiiniliste in vitro 

diagnostikavahendite kohta) antud 

ülesandeid, milleks on komisjoni 

nõustamine ning komisjoni ja 

liikmesriikide abistamine käesoleva 

määruse ühtlase rakendamise tagamisel. 

(59) Tuleks luua eksperdikomitee ehk 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm, 

mille moodustavad liikmed, kelle 

liikmesriigid on määranud nende rolli või 

kogemuse alusel meditsiiniseadmete ja in 

vitro diagnostikameditsiiniseadmete 

valdkonnas ning mis täidab temale 

käesoleva määruse ja määrusega (EL) 

[…/…] (meditsiiniliste in vitro 

diagnostikavahendite kohta) antud 

ülesandeid, milleks on komisjoni 

nõustamine ning komisjoni ja 

liikmesriikide abistamine käesoleva 

määruse ühtlase rakendamise tagamisel. 

Eksperdikomiteed peaks toetama 

konkreetsete meditsiinivaldkondade 

eksperdirühmadest koosnev teaduslik 

nõuandekogu eesmärgiga hinnata kõrge 

riskiteguriga seadet ja koostada kliinilise 

hindamise jaoks suunised ja ühised 

tehnilised kirjeldused. 

Selgitus 

Artiklis 44 ette nähtud meditsiiniseadmete koordineerimisrühma teaduslik hinnang kliinilise 
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hindamise kohta peaks tuginema ekspertide nõukogule. Eksperdid aitavad tavade 

ühtlustamise eesmärgil kaasa tootjatele ja teavitatud asutustele suunatud, kliinilist hindamist 

ja turustamisjärgset järelkontrolli käsitlevate suuniste ja ühiste tehniliste kirjelduste 

koostamisele. 

 

 

Muudatusettepanek  15 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Põhjendus 64 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(64) Tervise ja ohutuse kõrge taseme 

säilitamiseks tuleks komisjonile 

delegeerida ELi toimimise lepingu artikli 

290 kohane õigus võtta vastu õigusakte, 

mis käsitlevad käesoleva määruse 

reguleerimisalasse kuuluvaid tooteid, mis 

sarnanevad meditsiiniseadmetega, ehkki 

neil ei pruugi olla meditsiinilist otstarvet; 

nanomaterjalide määratluse kohandamist 

tehnilise arenguga ning liidu ja 

rahvusvahelisel tasandil toimunud 

arenguga; üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete, tehnilises dokumentides 

käsitletavate elementide, ELi 

vastavusdeklaratsiooni ja teavitatud 

asutuste väljastatud sertifikaatide 

minimaalse sisu, teavitatud asutuste 

täidetavate miinimumnõuete, 

klassifitseerimiseeskirjade, 

vastavushindamismenetluste ja kliiniliste 
uuringute heakskiitmiseks esitatavate 

dokumentide kohandamist tehnilise 

arenguga; kordumatu 

identifitseerimistunnuse süsteemi loomist; 

meditsiiniseadmete ja teatavate ettevõtjate 

registreerimiseks esitatavat teavet; 

teavitatud asutuste määramise ja 

kontrollimise eest võetava tasu suurust ja 

struktuuri; üldsusele kättesaadavat teavet 

kliiniliste uuringute kohta; ennetavate 

tervisekaitsemeetmete vastuvõtmist ELi 

tasandil; Euroopa Liidu 

referentlaboratooriumide ülesandeid ja 

kriteeriume ning nende antud teaduslike 

(64) Tervise ja ohutuse kõrge taseme 

säilitamiseks tuleks komisjonile 

delegeerida Euroopa Liidu toimimise 

lepingu artikli 290 kohane õigus võtta 

vastu õigusakte, mis käsitlevad teavitatud 

asutuste täidetavaid nõudeid, 

klassifitseerimiseeskirju ja kliinilise 

toimivuse uuringute heakskiitmiseks 

esitatavaid dokumente; kordumatu 

identifitseerimistunnuse süsteemi loomist; 

meditsiiniseadmete ja teatavate ettevõtjate 

registreerimiseks esitatavat teavet; 

teavitatud asutuste määramise ja 

kontrollimise eest võetava tasu suurust ja 

struktuuri; üldsusele kättesaadavat teavet 

kliinilise toimivuse uuringute kohta; 

ennetavate tervisekaitsemeetmete 

vastuvõtmist ELi tasandil; Euroopa Liidu 

referentlaboratooriumide ülesandeid ja 

kriteeriume ning nende antud teaduslike 

arvamuste eest makstavate tasude suurust 

ja struktuuri. Käesoleva määruse olulisi 

elemente, nagu üldised ohutus- ja 

toimivusnõuded, tehnilistes dokumentides 

käsitletavad elemendid, ELi 

vastavusdeklaratsiooni minimaalne sisu, 

vastavushindamismenetluste muutmine 

või täiendamine, tuleks siiski muuta 

ainult seadusandliku tavamenetlusega. 

On eriti oluline, et komisjon viiks 

ettevalmistava töö käigus läbi 

nõuetekohased konsultatsioonid, sealhulgas 

ekspertide tasandil. Delegeeritud 

õigusaktide ettevalmistamisel ja 
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arvamuste eest makstavate tasude suurust 

ja struktuuri. On eriti oluline, et komisjon 

viiks ettevalmistava töö käigus läbi 

nõuetekohased konsultatsioonid, sealhulgas 

ekspertide tasandil. Delegeeritud 

õigusaktide ettevalmistamisel ja 

koostamisel peaks komisjon tagama 

asjaomaste dokumentide sama- ja 

õigeaegse ning asjakohase edastamise 

Euroopa Parlamendile ja nõukogule. 

koostamisel peaks komisjon tagama 

asjaomaste dokumentide sama- ja 

õigeaegse ning asjakohase edastamise 

Euroopa Parlamendile ja nõukogule. 

Selgitus 

Nimetatud osad on õiguse olemuslikud elemendid ja seepärast ei saa neid vastavalt 

aluslepingu artiklile 290 delegeeritud õigusaktiga muuta. 

 

 

Muudatusettepanek  16 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 1 – lõige 1 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Käesoleva määrusega kehtestatakse 

eeskirjad, millele peavad vastama 

meditsiiniseadmed ja meditsiiniseadmete 

abiseadmed, mida liidus inimtervishoius 

kasutamiseks turule lastakse või kasutusele 

võetakse. 

Käesoleva määrusega kehtestatakse 

eeskirjad, millele peavad vastama 

meditsiiniseadmed, meditsiiniseadmete 

abiseadmed ja esteetilistel eesmärkidel 

kasutatavad sarnased seadmed, mida 

liidus inimtervishoius kasutamiseks turule 

lastakse või kasutusele võetakse. 

Selgitus 

Esteetilistel eesmärkidel kasutatav sarnane seade peaks jääma selgelt käesoleva määruse 

reguleerimisalasse. 

 

 

Muudatusettepanek  17 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – lõik 1 – punkt 1 – taane 5 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Inimestel kasutamiseks ette nähtud 

siirdatavaid või muid invasiivseid tooteid, 

Inimestel kasutamiseks ette nähtud 

siirdatavaid või muid invasiivseid tooteid 
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mis on loetletud XV lisas, käsitatakse 

meditsiiniseadmetena sõltumata sellest, kas 

need on tootja poolt mõeldud 

meditsiinilisel otstarbel kasutamiseks. 

ning füüsikalisi välismõjureid kasutavaid 

tooteid, mis on loetletud XV lisas esitatud 

mittetäielikus loetelus, käsitatakse 

käesolevas määruses 
meditsiiniseadmetena sõltumata sellest, kas 

need on tootja poolt mõeldud 

meditsiinilisel otstarbel kasutamiseks. 

 

Muudatusettepanek  18 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(4) „aktiivne meditsiiniseade” – seade, 

mille töö sõltub elektrienergiaallikast või 

mingist muust energiaallikast, mida ei 

tekita otseselt gravitatsioon, ning mis 

toimib selle energia tiheduse muutmise või 

energia muundamise teel. 

(4) „aktiivne meditsiiniseade” – seade, 

mille töö sõltub elektrienergiaallikast või 

mingist muust energiaallikast, mida ei 

tekita otseselt inimorganism või 

gravitatsioon, ning mis toimib selle energia 

tiheduse muutmise või energia 

muundamise teel. 

Seadmeid, mis on ette nähtud energia, 

ainete või muude elementide edastamiseks 

aktiivse seadme ja patsiendi vahel seda 

energiat ning neid aineid või elemente 

oluliselt muutmata, ei loeta aktiivseteks 

meditsiiniseadmeteks. 

Seadmeid, mis on ette nähtud energia, 

ainete või muude elementide edastamiseks 

aktiivse seadme ja patsiendi vahel seda 

energiat ning neid aineid või elemente 

oluliselt muutmata, ei loeta aktiivseteks 

meditsiiniseadmeteks. 

autonoomset tarkvara loetakse aktiivseks 

meditsiiniseadmeks; 

autonoomset tarkvara loetakse aktiivseks 

meditsiiniseadmeks; 

Selgitus 

Inimorganismi tekitatav energia ei ole ilmselgelt elektrienergiaga samal tasemel. Käesolev 

seade tooks kaasa süstalde, lantsettide või skalpellide aktiivsete meditsiiniseadmetena 

kõrgemasse klassi liigitamise. 

 

Muudatusettepanek  19 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – lõik 1 – punkt 4 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 autonoomset tarkvara loetakse aktiivseks 

meditsiiniseadmeks; 

välja jäetud 
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Selgitus 

Süsteemsetel põhjustel viiakse lause „autonoomset tarkvara loetakse aktiivseks 

meditsiiniseadmeks” artikli 2 lõike 1 punktist 4 VII lisa 9. eeskirja alla. 

 

Muudatusettepanek  20 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 8 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(8) „ühekordselt kasutatav seade” – seade, 

mis on ette nähtud kasutamiseks ühel 

patsiendil ühe protseduuri käigus. 

(8) „ühekordselt kasutatav seade” – seade, 

mida kasutatakse ühel patsiendil ühe 

protseduuri käigus ja mille taaskasutamine 

on katsete ja tõendite alusel võimatu.  

Üks protseduur võib hõlmata mitut 

kasutuskorda või pikemaajalist kasutamist 

samal patsiendil;  

Üks protseduur võib hõlmata mitut 

kasutuskorda või pikemaajalist kasutamist 

samal patsiendil;  

Selgitus 

Tootjad peavad andma üksikasjalikku teavet, et põhjendada, miks meditsiiniseadet ei saa taas 

kasutada või miks selle taaskasutamine ohustaks patsientide/kasutajate ohutust. Kui 

taaskasutamise võimatuse objektiivsed põhjused on tõendatud, ei taastöödelda 

meditsiiniseadet. Kõnealune konkreetne säte peaks ära hoidma meditsiiniseadmete 

ülemäärase märgistamise ühekordselt kasutatavate seadmetena ja võimaldama taastöötlemist 

paremini jälgida. 

 

Muudatusettepanek  21 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 8 a (uus)  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (8 a) „ühekordseks kasutamiseks 

ettenähtud seade” – seade, mida 

kasutatakse ühel patsiendil ühe 

protseduuri käigus ja mille 

taaskasutamise võimatust ei ole tõestatud; 

Selgitus 

Ühekordselt kasutatava seadme määratluse laiendamisega jäetakse taastöötlejale 

taastöötlemise võimalus, kui ühekordselt kasutatava seadme taaskasutamise võimatus ei ole 

tõendatud ja kui taastöötlemine on tõendite kohaselt ohutu ja kooskõlas artikli 15 sätetega. 

Märgistusel ja kasutusjuhendis olevat teavet (nagu on sätestatud I lisa punktides 19.2 ja 19.3) 
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tuleks vastavalt muuta, et kajastada ühekordselt kasutatava seadme ja ühekordseks 

kasutamiseks ettenähtud seadme mõistete eristamist. 

 

Muudatusettepanek  22 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – punkt 8 b (uus)  

 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (8 b) „mitmekordseks kasutamiseks 

mõeldud seade” – korduvkasutatav 

meditsiiniseade, millel peab olema teave 

asjakohaste taaskasutamist võimaldavate 

toimingute, sealhulgas puhastamise, 

desinfitseerimise, pakendamise ja 

vajaduse korral uuesti steriliseeritava 

seadme steriliseerimismeetodi ning 

taaskasutuskordade piirangu kohta; 

Selgitus 

Selguse huvides ja vastupidiselt ühekordseks kasutamiseks ettenähtud seadmetele tuleks 

seadmed, mille taaskasutamise võimalikkus on tõendatud, määratleda mitmekordseks 

kasutamiseks mõeldud seadmetena.  

 

 

Muudatusettepanek  23 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – lõik 1 – punkt 32 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(32) „kliiniline hinnang” – seadmega 

seotud kliiniliste andmete hindamine ja 

analüüs, et kontrollida seadme ohutust ja 

toimimist, kui seda kasutatakse tootja 

soovitustele vastavalt; 

(32) „kliiniline hinnang” – seadmega 

seotud kliiniliste andmete hindamine ja 

analüüs, et kontrollida seadme ohutust, 

toimimist ja kliinilisi eeliseid, kui seda 

kasutatakse tootja soovitustele vastavalt; 

 

 

Muudatusettepanek  24 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – lõik 1 – punkt 36 a (uus) 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (36 a) „toimivus” – seadme võime 

saavutada tootja poolt ette nähtud ja 

tervislikule seisundile vastav toime, 

sealhulgas tehnilised võimalused ja 

kliinilised väited; 

 

 

Muudatusettepanek  25 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – lõik 1 – punkt 37 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(37) „sponsor” – üksikisik, ettevõte, asutus 

või organisatsioon, kes vastutab kliinilise 

uuringu algatamise ja juhtimise eest; 

(37) „sponsor” – üksikisik, ettevõte, asutus 

või organisatsioon, kes vastutab kliinilise 

uuringu algatamise, juhtimise või 

rahastamise eest; 

 

 

Muudatusettepanek  26 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 2 – lõige 1 – lõik 1 – punkt 40 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(40) „seadme puudulikkus” – puudused 

uuritava seadme identifitseerimises, 

kvaliteedis, vastupidavuses, 

usaldusväärsuses, ohutuses või toimimises, 

sealhulgas rikked, kasutusvead või tootja 

esitatud teabe ebapiisavus; 

(40) „seadme puudulikkus” – puudused 

uuritava seadme identifitseerimises, 

kvaliteedis, vastupidavuses, 

usaldusväärsuses, ohutuses või toimimises, 

sealhulgas rikked või tootja esitatud teabe 

ebapiisavus; 

 

 

 

Muudatusettepanek  27 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 3 – lõige 1 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Komisjon võib liikmesriigi taotluse 

korral või omal algatusel rakendusaktide 

kaudu kindlaks määrata, kas teatav toode 

või toodete kategooria või rühm kuulub 

„meditsiiniseadme” või „meditsiiniseadme 

abiseadme” määratluse alla. Kõnealused 

rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 

1. Komisjon võib määrata omal algatusel 

või määrab liikmesriigi taotluse korral 

rakendusaktide kaudu kindlaks, kas teatav 

toode või toodete kategooria või rühm 

kuulub „meditsiiniseadme” või 

„meditsiiniseadme abiseadme” määratluse 

alla. Kõnealused rakendusaktid võetakse 

vastu kooskõlas artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 

 

 

Muudatusettepanek  28 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 3 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Komisjon tagab kogemuste vahetamise 

liikmesriikide vahel meditsiiniseadmete, in 

vitro diagnostikameditsiiniseadmete, 

ravimite, inimkudede ja -rakkude, 

kosmeetikatoodete, biotsiidide, toidu ja 

vajaduse korral muude toodete 

valdkonnas, et määrata kindlaks toote või 

toodete kategooria või rühma asjakohane 

õiguslik staatus. 

2. Komisjon määrab rakendusaktidega 

kindlaks nn piiripealsete toodete õigusliku 

staatuse arvamuse põhjal, mille annab 

ELi valdkondadevaheline ekspertide 

rühm, kuhu kuuluvad eksperdid 
meditsiiniseadmete, in vitro 

diagnostikameditsiiniseadmete, ravimite, 

inimkudede ja -rakkude, 

kosmeetikatoodete, biotsiidide ja toidu 

valdkonnast. Kõnealused rakendusaktid 

võetakse vastu kooskõlas artikli 88 lõikes 

3 osutatud kontrollimenetlusega. 

 

 

Muudatusettepanek  29 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 3 – lõige 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 a. Nende toodete või toodete rühmade 

puhul, mis koosnevad ainetest või ainete 

segust, mis on ette nähtud kehasse 

viimiseks kas kehaava või kehapinna 
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kaudu ning mida valdkondadevaheline 

ekspertide rühm peab 

meditsiiniseadmeteks, määrab komisjon 

tegeliku riski ja teaduslike 

tõendusmaterjalide põhjal 

rakendusaktidega kindlaks riskiklassi. 

Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu 

kooskõlas artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 

 

 

Muudatusettepanek  30 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 4 – lõige 5 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

5. Komisjonile antakse kooskõlas artikliga 

89 õigus võtta vastu delegeeritud 

õigusakte, millega, pidades silmas tehnika 

arengut ning võttes arvesse ettenähtud 

kasutajaid või patsiente, muudetakse või 

täiendatakse I lisas sätestatud üldisi 

ohutus- ja toimivusnõudeid, sealhulgas 

tootja esitatavat teavet. 

välja jäetud 

Selgitus 

Üldised ohutus- ja toimivusnõuded on õiguse olemuslik osa ja seepärast ei tohiks neid 

vastavalt aluslepingu artiklile 290 delegeeritud õigusaktiga muuta. 

 

Muudatusettepanek  31 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 7 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Kui ühtlustatud standardid puuduvad 

või kui asjakohased ühtlustatud 

standardid ei ole piisavad, on komisjonil 
õigus võtta vastu ühtne tehniline kirjeldus 

seoses I lisas sätestatud üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete, II lisas sätestatud tehnilise 

dokumentatsiooni või XIII lisas sätestatud 

kliinilise hinnangu ja turustamisjärgse 

1. Komisjonil on õigus võtta vastu ühtne 

tehniline kirjeldus seoses I lisas sätestatud 

üldiste ohutus- ja toimivusnõuete, II lisas 

sätestatud tehnilise dokumentatsiooni või 

XIII lisas sätestatud kliinilise hinnangu ja 

turustamisjärgse kliinilise jälgimisega. 

Ühtne tehniline kirjeldus võetakse vastu 

rakendusaktide kaudu kooskõlas artikli 88 
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kliinilise jälgimisega. Ühtne tehniline 

kirjeldus võetakse vastu rakendusaktide 

kaudu kooskõlas artikli 88 lõikes 3 

osutatud kontrollimenetlusega. 

lõikes 3 osutatud kontrollimenetlusega. 

Selgitus 

Eesmärk on tagada ühtsus hiljuti vastu võetud määrusega Euroopa standardimise kohta ja 

eelkõige tagada kõikide asjaomaste tehniliste kirjelduste parim kasutamine. Vt ka 

muudatusettepanekut, millega lisatakse uus lõik 1 a (uus). 

 

Muudatusettepanek  32 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 7 – lõige 1 – lõik 1 a (uus)  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Lõikes 1 osutatud ühtse tehnilise 

kirjelduse vastuvõtmisel ei tohi komisjon 

kahjustada Euroopa 

standardimissüsteemi sidusust. Ühtsed 

tehnilised kirjeldused on sidusad, kui 

need ei ole vastuolus Euroopa 

standarditega, see tähendab, et need 

katavad valdkondi, kus ühtlustatud 

standardid puuduvad, uute Euroopa 

standardite vastuvõtmist ei ole mõistliku 

aja jooksul oodata, kui olemasolevad 

standardeid ei ole turul kasutusele võetud 

või kui kõnealused standardid on 

vananenud või järelevalve- või 

seireandmete alusel selgelt ebapiisavad ja 

kui tehniliste kirjelduste ülevõtmist 

Euroopa standardimisdokumentidesse ei 

ole mõistliku perioodi jooksul oodata. 

Selgitus 

Eesmärk on tagada ühtsus hiljuti vastu võetud Euroopa määrusega standardimise kohta ja 

eelkõige tagada kõikide asjaomaste tehniliste kirjelduste parim kasutamine. 

 

 

Muudatusettepanek  33 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 7 – lõige 1 – lõik 1 b (uus)  



 

PE507.972v04-00 272/332 RR\1005935ET.doc 

ET 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Komisjon võtab lõikes 1 osutatud ühtse 

tehnilise kirjelduse vastu pärast 

konsulteerimist meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmaga, kuhu kuulub ka 

Euroopa standardimisorganisatsioonide 

esindaja. 

 

Muudatusettepanek  34 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 2 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Komisjonile antakse kooskõlas artikliga 

89 õigus võtta vastu delegeeritud 

õigusakte, millega muudetakse või 

täiendatakse II lisas sätestatud tehnilise 

dokumentatsiooni elemente, pidades 

silmas tehnika arengut. 

välja jäetud 

Selgitus 

Üldised ohutus- ja toimivusnõuded on õiguse olemuslik osa ja seepärast ei tohiks neid 

vastavalt aluslepingu artiklile 290 delegeeritud õigusaktiga muuta. 

 

 

Muudatusettepanek  35 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 6 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Proportsionaalselt riskiklassiga ja seadme 

tüübiga seavad seadmete (välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadmete ja uuritavate 

seadmete) tootjad sisse süstemaatilise 

menetluse turule lastud või kasutusse 

võetud seadmete kohta omandatud 

kogemuste kogumiseks ja ülevaatamiseks 

ja tarvilike parandusmeetmete võtmiseks 

(edaspidi „turustamisjärgse järelevalve 

Proportsionaalselt riskiklassiga ja seadme 

tüübiga seavad seadmete (välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadmete ja uuritavate 

seadmete) tootjad sisse süstemaatilise 

menetluse turule lastud või kasutusse 

võetud seadmete kohta omandatud 

kogemuste kogumiseks ja ülevaatamiseks 

ja tarvilike parandusmeetmete võtmiseks 

(edaspidi „turustamisjärgse järelevalve 
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kava”), ning ajakohastavad seda menetlust. 

Turustamisjärgse järelevalve kavas 

kehtestatakse menetlus tervishoiutöötajate, 

patsientide ja kasutajate kaebuste ja teadete 

kogumiseks, salvestamiseks ja uurimiseks 

võimalike seadmega seotud vahejuhtumite 

kohta, arvestuse pidamiseks mittevastavate 

toodete ning toodete tagasivõtmise ja 

kõrvaldamise kohta ning kui seadme laad 

seda nõuab, turustatud seadmete pisteliseks 

kontrolliks. Turustamisjärgse järelevalve 

kava üks osa on turustamisjärgse kliinilise 

jälgimise kava vastavalt XIII lisa B osale. 

Kui turustamisjärgset kliinilist jälgimist ei 

peeta vajalikuks, peab see olema 

nõuetekohaselt põhjendatud ja 

turustamisjärgse järelevalve kavas 

dokumenteeritud. 

kava”), ning ajakohastavad seda menetlust. 

Turustamisjärgse järelevalve kavas 

kehtestatakse menetlus tervishoiutöötajate, 

patsientide ja kasutajate kaebuste ja teadete 

kogumiseks, salvestamiseks, edastamiseks 

artiklis 62 osutatud järelevalve 

elektroonilisele süsteemile ja uurimiseks 

võimalike seadmega seotud vahejuhtumite 

kohta, arvestuse pidamiseks mittevastavate 

toodete ning toodete tagasivõtmise ja 

kõrvaldamise kohta ning kui seadme laad 

seda nõuab, turustatud seadmete pisteliseks 

kontrolliks. Turustamisjärgse järelevalve 

kava üks osa on turustamisjärgse kliinilise 

jälgimise kava vastavalt XIII lisa B osale. 

 Kui turustamisjärgset kliinilist jälgimist ei 

peeta vajalikuks, peab see olema 

nõuetekohaselt põhjendatud ja 

turustamisjärgse järelevalve kavas 

dokumenteeritud ning selle peab kiitma 

heaks pädev asutus. 

 Seda erandit ei kohandata siiski III klassi 

liigitatud meditsiiniseadmetele. 

Selgitus 

Vahejuhtumitest peaksid elektroonilisele süsteemile teada andma kõik III klassi liigitatud 

seadmete tootjad, et parandada meditsiiniseadmete järelevalvet. Elutegevuse toetamiseks või 

hoidmiseks ette nähtud meditsiiniseadmete puhul on see väga oluline, et kõrvalekalded ja 

seadmete rikked avastatakse vara, enne kui nendega on kokku puutunud suur hulk patsiente. 

Oluline on ka koondatud aruandlus, et tõhustada kliiniliste kogemuste automaatset 

järelevalvesüsteemi, koguda andmeid, mida on vaja patsientide ravi haldamiseks ning uute 

seadmete võrdlemiseks kasutusesolevate toodetega. 

 

 

Muudatusettepanek  36 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 7  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Tootjad tagavad, et seadmega on kaasas 

I lisa punkti 19 kohaselt nõutav teave 

Tootjad tagavad, et seadmega on kaasas 

I lisa punkti 19 kohaselt nõutav juhend ja 
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Euroopa Liidu ametlikus keeles, mis on 

ettenähtud kasutajale või patsiendile 

kergesti arusaadav. Keele, milles tootja 

peab teavet esitama, võivad kindlaks 

määrata selle liikmesriigi õigusaktid, kus 

seade kasutajale või patsiendile 

kättesaadavaks tehakse. 

ohutusteave keeles, mis on ettenähtud 

kasutajale või patsiendile kergesti 

arusaadav, nagu asjaomane liikmesriik on 

kindlaks määranud. 

Selgitus 

Patsientidele ja kasutajatele tuleb esitada teave nende oma keeles. 

 

Muudatusettepanek  37 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 9 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

9. Tootjad esitavad pädeva asutuse 

põhjendatud nõudmisel talle kogu seadme 

vastavust tõendava teabe ja 

dokumentatsiooni Euroopa Liidu ametlikus 

keeles, mis on kõnealusele asutusele 

kergesti arusaadav. Nad teevad nimetatud 

asutusega viimase nõudmisel koostööd 

kõigis nende poolt turule lastud ja/või 

kasutusele võetud seadmete põhjustatud 

ohtude ärahoidmiseks võetud 

parandusmeetmetes.  

9. Tootjad esitavad pädeva asutuse 

põhjendatud nõudmisel talle kogu seadme 

vastavust tõendava teabe ja 

dokumentatsiooni Euroopa Liidu ametlikus 

keeles, mis on kõnealusele asutusele 

kergesti arusaadav. Nad teevad nimetatud 

asutusega viimase nõudmisel koostööd 

kõigis nende poolt turule lastud ja/või 

kasutusele võetud seadmete põhjustatud 

ohtude ärahoidmiseks võetud 

parandusmeetmetes.  

 Kui pädev asutus on seisukohal või tal on 

alust uskuda, et seade on põhjustanud 

kahju, siis ta tagab, et võimalik 

kahjustatud kasutaja, kasutaja 

õigusjärglane, kasutaja 

ravikindlustusselts või teised kasutajale 

tekitatud kahjust mõjutatud kolmandad 

isikud võivad nõuda tootjalt esimeses 

lõigus osutatud teavet, tagades seejuures 

intellektuaalomandiõiguse nõuetekohase 

kaitse. 

Selgitus 

Tugevdatud õigus teabele kõrvaldab asjakohase teabe puudumise riski kahju korral. 
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Muudatusettepanek  38 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 8 – lõige 10 – lõik 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 1 a. Tootjatel on asjakohane 

vastutuskindlustus, mis katab kahjud, 

mida nende meditsiiniseadmed võivad 

patsientidele või kasutajatele tekitada, 

patsiendi või kasutaja surma või vigastuse 

või mitme patsiendi või kasutaja surma 

või vigastuse korral sama 

meditsiiniseadme kasutamise tagajärjel.  

Selgitus 

Vastavalt tootevastutust käsitlevale direktiivile 85/374/EMÜ ei ole kahjujuhtumeid katva 

kindlustuse sõlmimine veel kohustuslik. Sellega lükatakse kahjude ning tootja maksejõuetuse 

risk ebaõiglaselt defektsete meditsiiniseadmete tõttu kannatanud patsientidele ja ravikulude 

eest vastutavatele maksjatele. Kooskõlas ravimite valdkonnas juba kehtivate eeskirjadega 

peaksid meditsiiniseadmete tootjad olema samuti kohustatud sõlmima asjakohaste 

miinimumsummadega vastutuskindlustuse. 

 

Muudatusettepanek  39 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 11 – lõige 2 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(b) tootja on määranud volitatud esindaja 

kooskõlas artikliga 9; 

(b) tootja on ära näidatud ja tootja on 

määranud volitatud esindaja kooskõlas 

artikliga 9; 

Selgitus 

Oluline on tagada, et importija on tootja ära näidanud. 

 

Muudatusettepanek  40 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 11 – lõige 2 – punkt f a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (f a) tootja on sõlminud asjakohase 

vastutuskindlustuse vastavalt artikli 8 



 

PE507.972v04-00 276/332 RR\1005935ET.doc 

ET 

lõikele 10, välja arvatud juhul, kui 

importija suudab ise tagada samadele 

nõuetele vastava piisava kaitse.  

Selgitus 

Importijad peaksid tagama, et tootjad täidavad kindlustusega seotud kohustused.  

 

Muudatusettepanek  41 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 11 – lõige 7 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

7. Importijad, kes arvavad või kellel on 

põhjust uskuda, et seade, mille nad on 

turule lasknud, ei vasta käesolevale 

määrusele, teavitavad viivitamatult tootjat 

ja tema volitatud esindajat ning võtavad 

vajaduse korral vajalikud 

parandusmeetmed seadme vastavusse 

viimiseks, vajaduse korral kõrvaldavad 

selle või võtavad selle tagasi. Kui seade on 

ohtlik, teavitavad nad viivitamatult ka selle 

liikmesriigi pädevat asutust, kus nad 

seadme kättesaadavaks tegid, ja vajaduse 

korral teavitatud asutust, kes andis välja 

artikli 45 kohase tunnistuse kõnealuse 

seadme kohta, esitades eelkõige üksikasjad 

mittevastavuse ja võetud 

parandusmeetmete kohta. 

7. Importijad, kes arvavad või kellel on 

põhjust uskuda, et seade, mille nad on 

turule lasknud, ei vasta käesolevale 

määrusele, teavitavad viivitamatult tootjat 

ja vajaduse korral tema volitatud esindajat 

ning tagavad vajaduse korral vajalikud 

parandusmeetmed seadme vastavusse 

viimiseks, vajaduse korral selle 

kõrvaldamiseks või tagasivõtmiseks ning 

rakendavad neid meetmeid. Kui seade on 

ohtlik, teavitavad nad viivitamatult ka selle 

liikmesriigi pädevat asutust, kus nad 

seadme kättesaadavaks tegid, ja vajaduse 

korral teavitatud asutust, kes andis välja 

artikli 45 kohase tunnistuse kõnealuse 

seadme kohta, esitades eelkõige üksikasjad 

mittevastavuse ja rakendatud 

parandusmeetmete kohta.  

Selgitus 

Teabe ja vastutuse hajutamise vältimiseks on tootja või vajaduse korral tema volitatud 

esindaja ainuke, kes vastutab toote parandusmeetmete võtmise eest. Importijad ei peaks ise 

parandusmeetmeid võtma, vaid ainult rakendama neid meetmeid vastavalt tootjate otsustele. 

 

Muudatusettepanek  42 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 – pealkiri  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Ühekordselt kasutatavad seadmed ja Ühekordseks kasutamiseks ettenähtud 
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nende taastöötlemine seadmed ja nende taastöötlemine 

Selgitus 

Käesolevas artiklis kehtestatud sätetega kooskõlas tuleks taastöödelda ainult seadmeid, mille 

taastöötlemise võimatuse kohta ei ole tõendeid esitatud. 

 

Muudatusettepanek  43 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 – lõige 1  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Iga füüsilist või juriidilist isikut, kes 

taastöötleb ühekordselt kasutatavaid 

seadmeid, et muuta need kõlblikuks 

edasiseks kasutamiseks liidus, käsitatakse 

taastöödeldud seadme tootjana ja ta peab 

täitma käesoleva määrusega tootjatele 

pandud kohustusi. 

1. Iga füüsilist või juriidilist isikut, kes 

taastöötleb ühekordseks kasutamiseks 

ettenähtud seadmeid, et muuta need 

kõlblikuks edasiseks kasutamiseks liidus, 

käsitatakse taastöödeldud seadme tootjana 

ja ta peab täitma käesoleva määrusega 

tootjatele pandud kohustusi. 

 

Muudatusettepanek  44 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Taastöödelda võib üksnes selliseid 

ühekordselt kasutatavaid seadmeid, mis 

on liidu turule lastud kooskõlas käesoleva 

määrusega või enne [käesoleva määruse 

kohaldamise kuupäev] kooskõlas 

direktiiviga 90/385/EMÜ või direktiiviga 

93/42/EMÜ.  

2. Taastöödelda võib üksnes selliseid 

ühekordseks kasutamiseks ettenähtud 
seadmeid, mis on liidu turule lastud 

kooskõlas käesoleva määrusega või enne 

[käesoleva määruse kohaldamise kuupäev] 

kooskõlas direktiiviga 90/385/EMÜ või 

direktiiviga 93/42/EMÜ.  

 

Muudatusettepanek  45 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 – lõige 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Kriitiliseks kasutuseks ühekordselt 

kasutatava seadme puhul on lubatud 

üksnes selline taastöötlemine, mida 

peetakse uusimate teaduslike 

3. Kriitiliseks kasutuseks mõeldud 

ühekordseks kasutamiseks ettenähtud 
seadme puhul on lubatud üksnes selline 

taastöötlemine, mida peetakse uusimate 
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tõendusmaterjalide kohaselt ohutuks.  teaduslike tõendusmaterjalide kohaselt 

ohutuks.  

 

Muudatusettepanek  46 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 – lõige 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

4. Komisjon koostab rakendusaktidega 

loetelu kriitiliseks kasutuseks ühekordselt 

kasutatavate seadmete kategooriatest või 

rühmadest, mida võib kooskõlas lõikega 3 

taastöödelda, ning ajakohastab seda 

korrapäraselt. Kõnealused rakendusaktid 

võetakse vastu kooskõlas artikli 88 lõikes 

3 osutatud kontrollimenetlusega.  

4. Komisjon koostab delegeeritud 

õigusaktidega loetelu kriitiliseks 

kasutuseks mõeldud ühekordseks 

kasutamiseks ettenähtud seadmete 

kategooriatest või rühmadest, mida võib 

kooskõlas lõikega 3 taastöödelda, ning 

ajakohastab seda korrapäraselt. Kõnealused 

delegeeritud õigusaktid võetakse vastu 

kooskõlas artikliga 89.  

 

Muudatusettepanek  47 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 – lõige 4 a (uus) 

 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 4 a. Komisjon kehtestab rakendusaktidega 

praktilised suunised ja ELi standardid, et 

tagada ühekordseks kasutamiseks 

ettenähtud seadme ohutu taastöötlemine, 

mille tulemusena on tagatud vähemalt 

algse seadmega võrreldav ohutus ja 

toimivus. Seda tehes tagab komisjon, et 

kõnealused standardid on kooskõlas 

uusimate teaduslike 

tõendusmaterjalidega, asjaomaste ISO 

standarditega või muude rahvusvaheliste 

tehniliste standarditega, mille on vastu 

võtnud tunnustatud rahvusvahelised 

standardiorganisatsioonid, tingimusel et 

need standardid suudavad tagada 

vähemalt sama ohutus- ja toimivustaseme 

mis ISO standardid. 

 Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu 
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kooskõlas artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 

 

 

Muudatusettepanek  48 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 – lõige 5 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Algse ühekordselt kasutatava seadme 

tootja nime ja aadressi ei märgita enam 

märgistusele, kuid need esitatakse 

taastöödeldud seadme kasutusjuhendis.  

Algse ühekordseks kasutamiseks 

ettenähtud seadme tootja nime ja aadressi 

ei märgita enam märgistusele, kuid need 

esitatakse taastöödeldud seadme 

kasutusjuhendis.  

 

Muudatusettepanek  49 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 – lõige 6 – punkt a 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(a) ühekordselt kasutatavate seadmete 

taastöötlemine ja ühekordselt kasutatavate 

seadmete üleviimine teise liikmesriiki või 

kolmandasse riiki nende taastöötlemise 

eesmärgil;  

(a) ühekordseks kasutamiseks ettenähtud 

seadmete taastöötlemine ja ühekordseks 

kasutamiseks ettenähtud seadmete 

üleviimine teise liikmesriiki või 

kolmandasse riiki nende taastöötlemise 

eesmärgil;  

 

Muudatusettepanek  50 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 15 – lõige 6 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(b) taastöödeldud ühekordselt kasutatavate 

seadmete kättesaadavaks tegemine. 

(b) taastöödeldud ühekordseks 

kasutamiseks ettenähtud seadmete 

kättesaadavaks tegemine. 

 

 

Muudatusettepanek  51 

Ettepanek võtta vastu määrus 
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Artikkel 16 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Siirdatava seadme tootja väljastab koos 

seadmega implantaadi kaardi, mis tehakse 

kättesaadavaks konkreetsele patsiendile, 

kellele seade on siirdatud. 

1. Siirdatava ja steriilselt pakitud seadme 

tootja teeb eelnevalt tervishoiutöötajale 

või vajaduse korral konkreetsele 

patsiendile, kellele seade siirdatakse, 

kättesaadavaks implantaadi passile või 

implantaadi kaardile lisatava teabe. 

 

 

Muudatusettepanek  52 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 16 – lõige 1 – lõik 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 See kohustus ei puuduta järgmisi 

implantaate: haavaõmblusmaterjalid, 

haavaklambrid, hambaimplantaadid, 

kruvid ja plaadid. 

 

 

Muudatusettepanek  53 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 16 – lõige 1 – lõik 1 b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Komisjon ajakohastab rakendusaktidega 

korrapäraselt nende siirdatavate seadmete 

loetelu, mille kohta kõnealune kohustus ei 

kehti. Kõnealused rakendusaktid võetakse 

vastu kooskõlas artikli 88 lõikes 3 

osutatud kontrollimenetlusega. 

 

 

Muudatusettepanek  54 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 16 – lõige 2 – lõik 1 – punkt c a (uus) 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (c a) seadmete omaduste lühikirjeldus, 

sealhulgas kasutatud materjalide kohta; 

 

 

Muudatusettepanek  55 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 16 – lõige 2 – lõik 1 – punkt c b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (c b) võimalikud kõrvalnähud, mis võivad 

ilmneda kliinilise hindamise ja uuringu 

andmete kohaselt. 

 

 

Muudatusettepanek  56 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 17 – lõige 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

4. Komisjonile antakse õigus võtta 

kooskõlas artikliga 89 vastu delegeeritud 

õigusakte, millega muudetakse või 

täiendatakse III lisas sätestatud ELi 

vastavusdeklaratsioonis esitatavaid 

miinimumandmeid, pidades silmas 

tehnika arengut. 

välja jäetud 

Selgitus 

Kuna vastavusdeklaratsioon on peamine vahend, mis näitab käesoleva õigusakti järgimist, on 

see õiguse olemuslik osa ja seepärast ei või seda vastavalt aluslepingu artiklile 290 

delegeeritud õigusaktiga muuta. 

 

Muudatusettepanek  57 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 21 – lõige 1 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Iga füüsiline või juriidiline isik, kes teeb 

turul kättesaadavaks toote, mis on 

konkreetselt ette nähtud seadme 

samasuguse või sarnase sisseehitatud osa 

või komponendi asendamiseks, kui see on 

defektne või kulunud, et säilitada või 

taastada seadme töö ilma oluliselt 

muutmata selle toimivus- või 

ohutusparameetreid, tagab, et toode ei 

mõjuta kahjulikult seadme ohutust ja 

toimimist. Tõendavaid materjale hoitakse 

liikmesriigi pädevatele asutustele 

kättesaadavatena.  

1. Iga füüsiline või juriidiline isik, kes teeb 

turul kättesaadavaks toote, mis on 

konkreetselt ette nähtud seadme 

samasuguse või sarnase sisseehitatud osa 

või komponendi asendamiseks, kui see on 

defektne või kulunud, et säilitada või 

taastada seadme töö selle toimivus- või 

ohutusparameetreid muutmata, tagab, et 

toode ei mõjuta kahjulikult seadme ohutust 

ja toimimist. Tõendavaid materjale 

hoitakse liikmesriigi pädevatele asutustele 

kättesaadavatena.  

Selgitus 

Sõna „oluliselt” võib kaasa tuua faktide erineva tõlgendamise ja selle määramatuse tõttu 

nõuete ebaühtlase rakendamise. Toimivuse ja ohutusega seotud omaduste muutmine peaks 

igal juhul kaasa tooma seadme liigitamise uueks meditsiiniseadmeks. 

 

Muudatusettepanek  58 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 21 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Iga füüsiline või juriidiline isik, kes teeb 

turul kättesaadavaks toote, mis on 

konkreetselt ette nähtud seadme 

samasuguse või sarnase sisseehitatud osa 

või komponendi asendamiseks, kui see on 

defektne või kulunud, et säilitada või 

taastada seadme töö ilma oluliselt 

muutmata selle toimivus- või 

ohutusparameetreid, tagab, et toode ei 

mõjuta kahjulikult seadme ohutust ja 

toimimist. Tõendavaid materjale hoitakse 

liikmesriigi pädevatele asutustele 

kättesaadavatena. 

1. Iga füüsiline või juriidiline isik, kes teeb 

turul kättesaadavaks toote, mis on 

konkreetselt ette nähtud seadme 

samasuguse või sarnase sisseehitatud osa 

või komponendi asendamiseks, kui see on 

defektne või kulunud, et säilitada või 

taastada seadme töö ilma oluliselt 

muutmata selle toimivus- või 

ohutusparameetreid, tagab, et toode ei 

mõjuta kahjulikult seadme ohutust ja 

toimimist. Kui toode on siirdatava seadme 

osa, teeb toote turul kättesaadavaks tegev 

füüsiline või juriidiline isik koostööd 

seadme tootjaga, et tagada selle 

kokkusobivus seadme töötava osaga, 

selleks et hoida ära kogu seadme 

väljavahetamine ning selle mõju patsiendi 
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ohutusele. Tõendavaid materjale hoitakse 

liikmesriigi pädevatele asutustele 

kättesaadavatena. 

 

Muudatusettepanek  59 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 21 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Seadme osa või komponendi 

asendamiseks konkreetselt ette nähtud 

toodet, mis muudab oluliselt seadme 

toimivus- või ohutusparameetreid, 

käsitatakse seadmena. 

2. Seadme osa või komponendi 

asendamiseks konkreetselt ette nähtud 

toodet, mis muudab seadme toimivus- või 

ohutusparameetreid, käsitatakse seadmena 

ning see peab vastama käesolevas 

määruses sätestatud nõuetele. 

Selgitus 

Mõiste „oluline” võib kaasa tuua faktide erineva tõlgendamise ja selle määramatuse tõttu 

nõuete ebaühtlase rakendamise. Toimivuse ja ohutusega seotud omaduste muutmine peaks 

igal juhul kaasa tooma seadme liigitamise uueks meditsiiniseadmeks. 

 

Muudatusettepanek  60 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 21 – lõige 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 a. Iga füüsiline või juriidiline isik, kes 

uuendab seadet vastavalt seadme tootja 

poolt kehtestatud ametlikele tingimustele, 

tagab, et seadme uuendamine ei kahjusta 

selle ohutust ega toimivust. 

 

 

Muudatusettepanek  61 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 21 – lõige 2 b (uus) 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 b. Iga füüsilist või juriidilist isikut, kes 

uuendab seadet, et teha see kõlblikuks 

edasiseks liidusiseseks kasutuseks, kui 

puuduvad seadme tootja poolt ametlikult 

kehtestatud tingimused või kui ta selliseid 

tingimusi eirab või rikub, käsitatakse 

uuendatud seadme tootjana ning ta peab 

täitma käesoleva määrusega tootjatele 

kehtestatud kohustusi. 

 

 

Muudatusettepanek  62 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 24 – lõige 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 1 a. Seda ajakohastatakse XIII lisa B osa 

punktis 3 osutatud turustamisjärgse 

kliinilise järelkontrolli hindamisaruande 

tulemustega. 

 

 

Muudatusettepanek  63 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 24 – lõige 8 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(b) õigustatud huvi kaitsta tundlikku 

äriteavet; 

(b) õigustatud huvi kaitsta tundlikku 

äriteavet, kui see ei ole vastuolus 

rahvatervise kaitsega; 

 

 

Muudatusettepanek  64 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 24 – lõige 8 – punkt e a (uus) 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (e a) kokkusobivus muude 

meditsiiniseadme sidusrühmade 

kasutatavate jälgitavuse süsteemidega.  

 

 

Muudatusettepanek  65 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 25 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Enne seadme (välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadme või uuritava 

seadme) turulelaskmist sisestab tootja või 

tema volitatud esindaja elektroonilisse 

süsteemi lõikes 1 osutatud teabe. 

2. Enne seadme (välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadme või uuritava 

seadme) turulelaskmist sisestab tootja või 

tema volitatud esindaja elektroonilisse 

süsteemi lõikes 1 osutatud teabe. 

Tagatakse, et lisaks ELi registreerimisele 

ei nõuta täiendavalt riiklikku 

registreerimist liikmesriikides. 

Selgitus 

Tuleb tagada see, et lisaks ELi registreerimisele ei saada nõuda täiendavalt riiklikku 

registreerimist liikmesriikides. 

 

Muudatusettepanek  66 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 26 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. III klassi seadmete ja siirdatavate 

seadmete puhul (välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad 

seadmed) koostab tootja ohutuse ja 

kliinilise toimivuse kokkuvõtte. Kokkuvõte 

koostatakse nii, et see oleks ettenähtud 

kasutajale üheselt arusaadav. Kokkuvõtte 

kavand kuulub dokumentide hulka, mis 

tuleb esitada vastavushindamises osalevale 

teavitatud asutusele kooskõlas artikliga 42 

ja mille see asutus kinnitab.  

1. III klassi seadmete ja siirdatavate 

seadmete puhul (välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad 

seadmed) koostab tootja ohutuse ja 

kliinilise toimivuse kokkuvõtte ning 

uuendab seda XIII lisa B osa punktis 3 

osutatud turustamisjärgse kliinilise 

järelevalve hindamisaruande 

järeldustega. Kokkuvõte koostatakse nii, et 

see oleks ettenähtud kasutajale üheselt 

arusaadav, ning selle riigi keeles, kelle 
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turul tehakse meditsiiniseade 

kättesaadavaks. Kokkuvõtte kavand 

kuulub dokumentide hulka, mis tuleb 

esitada vastavushindamises osalevale 

teavitatud asutusele kooskõlas artikliga 42 

ja mille see asutus kinnitab. 

Selgitus 

Tootja teostatav turustamisjärgne järelevalvega peab olema tervishoiutöötajate ja patsientide 

jaoks läbipaistev, et seda oleks võimalik kontrollida. Järelevalve tulemusi võib võtta arvesse 

avalikes ohutuse ja toimivuse alase teabe kokkuvõtetes.  

Dokument tuleks teha avalikult kättesaadavaks ja see peab olema koostatud 

kasutajatele/patsientidele ja tervishoiutöötajatele kergelt arusaadavas keeles.  

 

 

Muudatusettepanek  67 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 28 – lõige 7 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

7. Liikmesriigid annavad komisjonile ja 

teistele liikmesriikidele teada 

vastavushindamisasutuste hindamise, 

määramise ja teavitamise ning teavitatud 

asutuste järelevalve menetlustest ja neis 

tehtavatest muudatustest. 

7. Liikmesriigid annavad komisjonile ja 

teistele liikmesriikidele teada 

vastavushindamisasutuste hindamise, 

määramise ja teavitamise ning teavitatud 

asutuste järelevalve menetlustest ja neis 

tehtavatest muudatustest. Komisjon töötab 

nimetatud teabevahetuse ja liikmesriikides 

kehtestatud parimate tavade alusel kahe 

aasta möödudes käesoleva määruse 

jõustumisest välja juhised 

vastavushindamisasutuste hindamise, 

määramise ja teavitamise ning teavitatud 

asutuste järelevalve kohta, mida teostavad 

asjaomased riiklikud asutused. 

 

Muudatusettepanek  68 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 29 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Teavitatud asutused peavad täitma 1. Teavitatud asutused peavad täitma 
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organisatsioonilisi ja üldnõudeid ning 

kvaliteedijuhtimise, ressursside ja 

protsessidega seotud nõudeid, mis on 

vajalikud, et täita ülesandeid, milleks nad 

käesoleva määruse kohaselt määratud on. 

Miinimumnõuded, mida teavitatud 

asutused peavad täitma, on sätestatud 

VI lisas.  

organisatsioonilisi ja üldnõudeid ning 

kvaliteedijuhtimise, ressursside ja 

protsessidega seotud nõudeid, mis on 

vajalikud, et täita ülesandeid, milleks nad 

käesoleva määruse kohaselt määratud on. 

Nõuded, mida teavitatud asutused peavad 

täitma, on sätestatud VI lisas.  

Selgitus 

Selleks et kehtestada kõigis ELi liikmesriikides teavitatud asutustele võrdsed nõuded ja 

tagada õiglased ja ühetaolised tingimused, tuleks välja jätta sõna „miinimum”. 

 

Muudatusettepanek  69 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 29 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Komisjonile antakse õigus võtta 

kooskõlas artikliga 89 vastu delegeeritud 

õigusakte, millega muudetakse või 

täiendatakse VI lisas sätestatud 

miinimumnõudeid, pidades silmas tehnika 

arengut ja arvestades miinimumnõudeid, 

mis on vajalikud konkreetsete seadmete 

või seadmekategooriate või -rühmade 

hindamiseks. 

välja jäetud 

 

 

 

Muudatusettepanek  70 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 30 – lõige 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 1 a. Allhankelepingute sõlmimine piirdub 

vastavushindamisega seotud konkreetsete 

ülesannete täitmisega ning riiklikule 

asutusele põhjendatakse nõuetekohaselt 

vajadust kasutada selliste ülesannete 

puhul allhanget. 
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Muudatusettepanek  71 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 31 – lõige 1 b (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 1 b. Taotluse esitanud 

vastavushindamisasutuse tütarettevõtjate 

suhtes, kes on seotud 

vastavushindamisega, ja eelkõige nende 

suhtes, kes asuvad kolmandates riikides, 

kohaldatakse artiklis 32 kirjeldatud 

teavitamismehhanismi ja selle hindamist. 

 

 

Muudatusettepanek  72 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 33 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Liikmesriigid võivad teavitada üksnes 

sellistest vastavushindamisasutustest, mis 

vastavad VI lisas sätestatud tingimustele. 

2. Liikmesriigid võivad teavitada üksnes 

sellistest vastavushindamisasutustest, mis 

vastavad VI lisas sätestatud tingimustele 

ning on edukalt läbinud artikli 32 lõike 3 

kohase ühise hindamisrühma esialgse 

hindamise. 

 

Muudatusettepanek  73 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 33 – lõige 4 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Teatises määratakse selgelt kindlaks 

määramise ulatus, tuues välja 

vastavushindamistoimingud, 

vastavushindamismenetlused ja seadmete 

tüüp, mida teavitatud asutusel on õigus 

hinnata.  

Teatises määratakse selgelt kindlaks 

määramise ulatus, tuues välja 

vastavushindamistoimingud, 

vastavushindamismenetlused, seadmete 

riskiklassi ja tüübi, mida teavitatud 

asutusel on õigus hinnata.  
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Selgitus 

Vajaduse korral tuleks teatises kindlaks määrata, millise klassi meditsiiniseadmeid võib 

teavitatud asutus hinnata. Mõnda kõrge riskiteguriga meditsiiniseadet peaks hindama üksnes 

selline teavitatud asutus, mis vastab Euroopa Komisjoni poolt rakendusaktis sätestatud 

erinõuetele. 

 

Muudatusettepanek  74 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 33 – lõige 4 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Komisjon võib rakendusaktide kaudu 

koostada loetelu koodidest ja vastavatest 

seadme tüüpidest, et täpsustada teavitatud 

asutuse määramise ulatus, liikmesriigid 

saavad neid koode oma teatistes kasutada. 

Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu 

kooskõlas artikli 88 lõikes 2 osutatud 

nõuandemenetlusega. 

Komisjon võib rakendusaktide kaudu 

koostada loetelu koodidest ja vastavatest 

seadme riskiklassidest ja tüüpidest, et 

täpsustada teavitatud asutuse määramise 

ulatus, liikmesriigid saavad neid koode 

oma teatistes kasutada. Kõnealused 

rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikli 88 lõikes 2 osutatud 

nõuandemenetlusega. 

 

 

Muudatusettepanek  75 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 35 – lõige 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

4. Kolm aastat pärast teavitatud asutusest 

teatamist ja seejärel iga kolme aasta tagant 

hindavad asutuse asukohariigi teavitatud 

asutuste eest vastutav riiklik asutus ja 

artikli 32 lõigetes 3 ja 4 kirjeldatud 

menetluse kohaselt määratud ühine 

hindamisrühm, kas teavitatud asutus vastab 

endiselt VI lisas sätestatud nõudmistele. 

Komisjoni või liikmesriigi taotlusel võib 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

algatada käesolevas lõikes kirjeldatud 

hindamismenetluse igal ajal, kui tekib 

põhjendatud kahtlus, kas teavitatud asutus 

vastab endiselt VI lisas sätestatud 

nõudmistele. 

4. Kaks aastat pärast teavitatud asutusest 

teatamist ja seejärel iga kahe aasta tagant 

hindavad asutuse asukohariigi teavitatud 

asutuste eest vastutav riiklik asutus ja 

artikli 32 lõigetes 3 ja 4 kirjeldatud 

menetluse kohaselt määratud ühine 

hindamisrühm, kas teavitatud asutus vastab 

endiselt VI lisas sätestatud nõudmistele. 

Komisjoni või liikmesriigi taotlusel võib 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

algatada käesolevas lõikes kirjeldatud 

hindamismenetluse igal ajal, kui tekib 

põhjendatud kahtlus, kas teavitatud asutus 

vastab endiselt VI lisas sätestatud 

nõudmistele. 
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Muudatusettepanek  76 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 37 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Komisjon uurib kõiki juhtumeid, mille 

puhul talle on väljendatud kahtlusi selle 

kohta, kas teavitatud asutus täidab jätkuvalt 

IV lisas sätestatud nõudeid või oma 

kohustusi. Ta võib selliseid uurimisi ka 

omal algatusel alustada. 

1. Komisjon uurib kõiki juhtumeid, mille 

puhul talle on väljendatud kahtlusi selle 

kohta, kas teavitatud asutus täidab jätkuvalt 

IV lisas sätestatud nõudeid või oma 

kohustusi. Ta võib selliseid uurimisi ka 

omal algatusel alustada, sealhulgas ühise 

hindamisrühma (mille koosseis vastab 

artikli 32 lõikes 3 sätestatud tingimustele) 

etteteatamata kontrollkäike teavitatud 

asutusse. 

 

 

Muudatusettepanek  77 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 41 – lõige 2 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Pädev asutus teavitab vähemalt 14 päeva 

enne mis tahes otsuse tegemist 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

ja komisjoni oma kavandatavast otsusest. 

Pädev asutus teavitab vähemalt 14 päeva 

enne mis tahes otsuse tegemist 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

ja komisjoni oma kavandatavast otsusest. 

Lõplik vastus tehakse avalikkusele 

kättesaadavaks Eudamedis. 

 

 

Muudatusettepanek  78 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 41 – lõige 3 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Komisjon võib liikmesriigi palvel või omal 

initsiatiivil võtta vastu rakendusakte, 

millega otsustatakse VII lisas sätestatud 

Komisjon võib liikmesriigi palvel või omal 

initsiatiivil võtta vastu rakendusakte, 

millega otsustatakse VII lisas sätestatud 



 

RR\1005935ET.doc 291/332 PE507.972v04-00 

 ET 

klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine 

teatava seadme või seadmete kategooria 

või rühma suhtes, et määrata kindlaks 

nende seadmete klass.  

klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine 

teatava seadme või seadmete kategooria 

või rühma suhtes, et määrata kindlaks 

nende seadmete klass. Otsus tuleks teha 

eelkõige sellise olukorra lahendamiseks, 

kus liikmesriikide otsused erinevad 

üksteisest.  

Selgitus 

Artikli 41 praegune versioon ei näe ette selget korda nende juhtude jaoks, mil eri pädevad 

asutused hindavad meditsiiniseadmeid erinevalt. Sellistel juhtudel teeb komisjon lõpliku 

otsuse seadmega seotud konkreetse eeskirja kohaldamise kohta, et tagada ühetaoline 

Euroopa-ülene rakendamine. 

 

Muudatusettepanek  79 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 42 – lõige 2 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

III klassi liigitatud seadmete (välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadmed või uuritavad 

seadmed) tootjad viivad läbi kvaliteedi 

täielikul tagamisel ja kavandi toimiku 

läbivaatamisel põhineva 

vastavushindamismenetluse, mis on 

sätestatud VIII lisas. Teise võimalusena 

võib tootja kohaldada IX lisas sätestatud 

tüübihindamisel põhinevat 

vastavushindamist koos X lisas sätestatud 

toote vastavuse tõendamisel põhineva 

vastavushindamisega.  

III klassi liigitatud seadmete (välja arvatud 

tellimusmeditsiiniseadmed või uuritavad 

seadmed) tootjad viivad läbi IX lisas 

sätestatud tüübihindamisel põhineva 

vastavushindamise koos X lisas sätestatud 

toote vastavuse tõendamisel põhineva 

vastavushindamisega.  

Selgitus 

III klassi seadmete puhul ei pruugi piisata kvaliteedi täielikul tagamisel ja kavandi 

läbivaatamisel põhinevast vastavushindamisest. ELi tüübihindamise kasutuselevõtuga 

kohustusliku menetlusena tugevdatakse meditsiiniseadmete tootega seotud katsete („hands-

on-product”) meetodit. 

 

 

Muudatusettepanek  80 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 42 – lõige 10 – lõik 1 – sissejuhatav osa 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Selleks et tagada 

vastavushindamismenetluste ühetaoline 

kohaldamine teavitatud asutuste poolt, võib 

komisjon rakendusaktidega täpsustada 

menetlusaspekte ja -korda järgmistes 

punktides: 

Selleks et tagada 

vastavushindamismenetluste ühetaoline 

kohaldamine teavitatud asutuste poolt, 

täpsustab komisjon rakendusaktidega 

menetlusaspekte ja -korda järgmistes 

punktides: 

 

Muudatusettepanek  81 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 42 – lõige 10 – taane 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

- teavitatud asutuste poolt kooskõlas VIII 

lisa punktiga 4.4 korraldatavate tehaste 

etteteatamata kontrollimiste ja näidiste 

kontrollimiste minimaalne sagedus, võttes 

arvesse seadme riskiklassi ja liiki; 

välja jäetud 

Selgitus 

Etteteatamata kontrollkäikude arv VIII lisa punktis 4.4 tuleb selgesti määratleda, et 

tugevdada vajalikke kontrolle ning tagada, et etteteatamata kontrollkäigud toimuvad kõigis 

liikmesriikides samal tasemel ja sama sagedusega. Seetõttu tuleks etteteatamata kontrolle 

teha sertifitseerimistsüklis vähemalt korra ning iga tootja ja seadmete üldrühma puhul. Selle 

vahendi olulisuse tõttu tuleks etteteatamata kontrollkäikude ulatus ja kord sätestada määruses 

endas, mitte seda täiendavates eeskirjades, nagu rakendusakt. 

 

 

Muudatusettepanek  82 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 42 – lõige 10 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 10 a. Etteteatamata kontrollkäike võib 

nende olemust ja ulatust arvestades 

käsitada korrapärase kontrollina, mille 

puhul ettevõtjale hüvitatakse 

etteteatamata kontrollkäigust tulenevad 

kulud, kui selle jooksul ei registreerita 

olulisi mittevastavusi. Etteteatamata 
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kontrollkäikude otsuste tegemisel ja neid 

teostades tuleb alati arvestada 

proportsionaalsuse põhimõttega, pöörates 

eelkõige nõuetekohast tähelepanu iga 

tootega seotud võimalikule ohule. 

 

 

Muudatusettepanek  83 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 42 – lõige 11 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

11. Selleks et võtta arvesse tehnika 

arengut ja mis tahes teavet, mis saadakse 

artiklites 28–40 sätestatud teavitatud 

asutuste määramise ja järelevalve käigus 

ning artiklites 61–75 kirjeldatud 

turujärelevalvetoimingutest, antakse 

komisjonile õigus võtta kooskõlas 

artikliga 89 vastu delegeeritud õigusakte, 

millega muudetakse või täiendatakse 

VIII–XI lisas sätestatud 

vastavushindamismenetlusi. 

välja jäetud 

Selgitus 

Vastavushindamismenetluste kirjeldus on õiguse olemuslik osa ja seepärast ei saa neid 

vastavalt aluslepingu artiklile 290 delegeeritud õigusaktidega muuta. 

 

Muudatusettepanek  84 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 43 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Kui vastavushindamismenetlus eeldab 

teavitatud asutuse osalemist, võib tootja 

esitada taotluse oma valitud teavitatud 

asutusele tingimusel, et asutusest on 

vastavushindamistoimingute, 

vastavushindamismenetluste ja asjaomaste 

seadmetega seoses teatatud. Sama 

vastavushindamistoimingut käsitlevat 

taotlust ei või samaaegselt esitada rohkem 

1. Kui vastavushindamismenetlus eeldab 

teavitatud asutuse osalemist, võib tootja 

esitada taotluse oma valitud teavitatud 

asutusele tingimusel, et asutusest on 

vastavushindamistoimingute, 

vastavushindamismenetluste ja asjaomaste 

seadmetega seoses teatatud. Sama 

vastavushindamistoimingut käsitlevat 

taotlust ei esitata samaaegselt rohkem kui 
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kui ühele teavitatud asutusele. ühele teavitatud asutusele. 

Selgitus 

Säte tuleks muuta selgeks, et vältida lahknevaid tõlgendusi. 

 

 

Muudatusettepanek  85 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 44 – pealkiri  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Teatavate vastavushindamiste 

järelevalvemehhanism 

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

teostatav teaduslik hindamine 

Selgitus 

 A European assessment should be foreseen and made systematic for sensitive and innovating 

medical devices. The result of that assessment should be binding in order to guarantee that it 

does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would prevent devices 

from being certified and introduced on the market. 

Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish 

guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified 

bodies on clinical evaluation and post-market follow-up; this would progressively reduce this 

European assessment mechanism to first class and innovative devices. 

 

Muudatusettepanek  86 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 44 – lõige 1  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Teavitatud asutus teatab komisjonile 

III klassi liigitatud seadmete 

vastavushindamise taotlustest, välja 

arvatud olemasolevate sertifikaatide 

täiendamise või uuendamise taotlused. 

Teatisele lisatakse I lisa punktis 19.3 

osutatud kasutusjuhendi kavand ja 

artiklis 26 osutatud ohutust ja kliinilist 

toimivust käsitleva kokkuvõtte kavand. 

Teavitatud asutus märgib teatises 

vastavushindamise kavandatava 

lõppkuupäeva. Komisjon edastab teatise ja 

1. III klassi liigitatud siirdatavate 

seadmete puhul taotleb teavitatud asutus 

enne vastavussertifikaadi väljaandmist 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

poolset teaduslikku hindamist kliinilise 

hinnangu ja turustamisjärgse kliinilise 

järelevalve kohta.  
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lisatud dokumendid viivitamata 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale.  

 Olenemata artikli 44 lõike 190 esimesest 

lõigust ei kohaldata seda nõuet seadmete 

suhtes, mille kohta on avaldatud 

artiklites 6 ja 7 osutatud kirjeldus 

kliinilise hinnangu ja turustamisjärgse 

kliinilise järelevalve kohta, ega seadmete 

suhtes, mille puhul taotletakse 

sertifitseerimist ainult kehtivate 

sertifikaatide täiendamiseks või 

uuendamiseks. 

 

Muudatusettepanek  87 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 44 – lõige 2 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

võib 28 päeva jooksul alates teabe 

saamisest paluda teavitatud asutusel 

esitada esialgne vastavushindamise 

kokkuvõte enne sertifikaadi väljastamist. 

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

teeb kas oma liikme või komisjoni 

ettepanekul otsuse sellise taotluse 

esitamise kohta artikli 78 lõikes 4 

sätestatud korras. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm märgib oma 

taotluses teaduslikult usaldusväärsed 

tervisega seotud põhjused selle kohta, 

miks ta soovib konkreetse toimiku esialgse 

vastavushindamise kokkuvõtte esitamist. 

Toimiku esitamise taotluse puhul tuleb 

nõuetekohaselt arvesse võtta võrdse 

kohtlemise põhimõtet.  

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

edastab oma teadusliku hindamise 

tulemuse hiljemalt 45 päeva jooksul 

pärast XIII lisa A osas osutatud kliinilise 

hindamisaruande esitamist, kaasa arvatud 

XIV lisas osutatud kliiniliste uuringute 

tulemused, XIII lisa B osas osutatud 

turustamisjärgne kliiniline järelevalve, 

I lisa punktis 19.3 osutatud esialgne 

kasutusjuhend, artiklis 26 osutatud 

ohutuse ja kliinilise toimivuse esialgne 

kokkuvõte ning XIII lisaga seotud 

tehniline dokumentatsioon. Nimetatud 

ajavahemiku jooksul ja hiljemalt 45 päeva 

pärast nende dokumentide esitamist võib 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

paluda esitada lisateavet, mis on vajalik 

teaduslikuks hindamiseks. Lisateabe 

esitamiseni peatatakse 45-päevane 

tähtaeg. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma poolsed täiendavad 

lisateabe taotlused ei peata 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

teadusliku hindamise tähtaega. 
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Muudatusettepanek  88 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 44 – lõige 2 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Teavitav asutus teavitab tootjat viie päeva 

jooksul meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma taotluse saamisest.  

välja jäetud 

 

Muudatusettepanek  89 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 44 – lõige 3  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm võib esitada esialgse 

vastavushindamise kokkuvõtte kohta 

märkusi kõige rohkem 60 päeva jooksul 

alates selle kokkuvõtte saamisest. 

Nimetatud ajavahemiku jooksul ja 

hiljemalt 30 päeva pärast taotluse saamist 

võib meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm paluda esitada 

lisateavet, mis on teaduslikult 

usaldusväärsetel põhjustel vajalik 

teavitatud asutuse esialgse 

vastavushindamise kokkuvõtte 

analüüsimiseks. Muu hulgas võib taotleda 

näidiseid või tootja valduste külastamist. 

Käesoleva lõigu esimeses lauses osutatud 

märkuste esitamise tähtaeg peatatakse 

kuni taotletud lisateabe esitamiseni. 

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

poolsed täiendavad lisateabe taotlused ei 

peata märkuste esitamise tähtaega. 

3. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma teaduslik 

hindamine põhineb toimiku hindamisel 

artiklis 80 a osutatud teadusliku 

nõuandekogu poolt. Kui tootja taotles 

kõnealuse seadme puhul teadusalast nõu 

artiklis 82 a osutatud menetluse kohaselt, 

esitatakse menetluse tulemus koos 

teatisega või niipea, kui menetlus on 

lõpetatud. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm ja komisjon võtavad 

teadusalast nõu käesoleva artikli 

rakendamisel nõuetekohaselt arvesse. 

 

Muudatusettepanek  90 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 44 – lõige 4  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

4. Teavitatud asutus võtab nõuetekohaselt 

arvesse märkusi, mis on saadud vastavalt 

4. Heakskiitva teadusliku hinnangu 

korral võib teavitatud asutus jätkata 
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lõikele 3. Ta edastab komisjonile selgituse 

märkuste arvessevõtmise kohta, sh 

põhjenduse juhul, kui saadud märkusi ei 

ole arvesse võetud, ja oma lõpliku otsuse 

kõnealuse vastavushindamise kohta. 

Komisjon edastab kõnealuse teabe 

viivitamata meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale.  

sertifitseerimisega. Kui aga heakskiitev 

teaduslik hinnang sõltub erimeetmete 

kohaldamisest (nt turustamisjärgse 

kliinilise järelevalve kava kohandamine, 

ajapiiranguga sertifitseerimine), siis 

väljastab teavitatud asutus 

vastavussertifikaadi ainult tingimusel, et 

rakendatakse nimetatud meetmeid. 

 Negatiivse teadusliku hinnangu korral ei 

väljasta teavitatud asutus 

vastavussertifikaati. Teavitatud asutus 

võib aga esitada uut teavet vastuseks 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühma 

teaduslikku hindamisse kuuluvale 

selgitusele.  

 Tootja taotluse korral korraldab komisjon 

kuulamise, mis võimaldab arutelu 

negatiivse teadusliku hinnangu teaduslike 

põhjuste ja meetmete üle, mida tootja 

saaks võtta, või andmete üle, mida võiks 

esitada meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma nimetatud 

probleemide lahendamiseks. 

 

Muudatusettepanek  91 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 44 – lõige 5 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kui seda peetakse patsientide ohutuse ja 

rahvatervise seisukohast vajalikuks, võib 

komisjon rakendusaktidega kindlaks 

määrata konkreetsed seadmekategooriad 

või -rühmad (välja arvatud III klassi 

seadmed), mille suhtes kohaldatakse 

eelnevalt kindlaks määratud ajavahemiku 

jooksul lõikeid 1–4. Kõnealused 

rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas 

artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 

Kui seda peetakse patsientide ohutuse ja 

rahvatervise seisukohast vajalikuks, võib 

komisjon rakendusaktidega kindlaks 

määrata konkreetsed seadmed, 

seadmekategooriad või -rühmad (välja 

arvatud lõikes 1 osutatud seadmed), mille 

suhtes kohaldatakse eelnevalt kindlaks 

määratud ajavahemiku jooksul lõikeid 1–4. 

Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu 

kooskõlas artikli 88 lõikes 3 osutatud 

kontrollimenetlusega. 
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Muudatusettepanek  92 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 44 – lõige 5 – lõik 2 – punkt a 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(a) seadme või selle aluseks oleva 

tehnoloogia uudsus ja sellest tulenev 
oluline kliiniline mõju või mõju inimeste 

tervisele; 

(a) uus tehnoloogia või uus raviotstarve, 

millel võib olla oluline kliiniline mõju või 

mõju inimeste tervisele;  

 

Muudatusettepanek  93 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 44 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 44 a 

 Teavitamine enne turule laskmist 

 1. Teavitatud asutused teatavad 

komisjonile III klassi liigitatud seadmete 

vastavushindamise taotlustest, välja 

arvatud olemasolevate sertifikaatide 

täiendamise või uuendamise taotlustest. 

Nendele teatistele lisatakse I lisa 

punktis 19.3 osutatud kasutusjuhendi 

kavand ja artiklis 26 osutatud ohutust ja 

kliinilist toimivust käsitleva kokkuvõtte 

kavand. Teavitatud asutus märgib teatises 

vastavushindamise kavandatava 

lõppkuupäeva. Komisjon edastab teatise ja 

lisatud dokumendid viivitamata 

meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale. 

 2. Komisjonile antakse volitused võtta 

kooskõlas artikliga 89 vastu delegeeritud 

õigusakte, et laiendada nende seadmete 

ringi, mille kohta tuleb lõikes 1 osutatud 

viisil turule laskmise eel teavitus esitada.  

Selgitus 

Turustamiseelne teavitamine, nagu see on sätestatud komisjoni ettepaneku artikli 44 lõikes 1 

ja lõike 5 esimeses lõigus, peaks olema uues artiklis säilitatud, et võimaldada komisjonile 
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teadmisi turu kohta ja selle järelevalvet. 

 

 

Muudatusettepanek  94 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 49 – lõige 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Kui ei peeta asjakohaseks tõendada 

vastavust üldistele ohutus- ja 

toimivusnõuetele kliiniliste andmete 

põhjal, esitatakse iga sellise erandi puhul 

asjakohane põhjendus, mille aluseks on 

tootja riskijuhtimise tulemused ning milles 

võetakse arvesse seadme ja inimkeha 

kontakti eripärasid, ettenähtud kliinilisi 

funktsioone ja tootja kinnitusi. Üldistele 

ohutus- ja toimivusnõuetele vastavuse 

tõendamise piisavust ainult mittekliiniliste 

katsemeetodite tulemuste alusel (sh 

funktsioonivõime hindamine, stendikatsed 

ja prekliiniline hinnang) tuleb 

nõuetekohaselt põhjendada II lisas osutatud 

tehnilises dokumentatsioonis. 

3. Välja arvatud III klassi kuuluvate 

seadmete puhul, kui ei peeta asjakohaseks 

tõendada vastavust üldistele ohutus- ja 

toimivusnõuetele kliiniliste andmete 

põhjal, esitatakse iga sellise erandi puhul 

asjakohane põhjendus, mille aluseks on 

tootja riskijuhtimise tulemused ning milles 

võetakse arvesse seadme ja inimkeha 

kontakti eripärasid, ettenähtud kliinilisi 

funktsioone ja tootja kinnitusi. Üldistele 

ohutus- ja toimivusnõuetele vastavuse 

tõendamise piisavust ainult mittekliiniliste 

katsemeetodite tulemuste alusel (sh 

funktsioonivõime hindamine, stendikatsed 

ja prekliiniline hinnang) tuleb 

nõuetekohaselt põhjendada II lisas osutatud 

tehnilises dokumentatsioonis.  

 Erandi tegemiseks esimese lõigu kohasest 

üldistele ohutus- ja toimivusnõuetele 

vastavuse tõendamisest kliiniliste andmete 

põhjal on vaja pädeva asutuse eelnevat 

heakskiitu. 

Selgitus 

Eesmärk on hoida ära õigusliku vaakumi tekkimine, mis võimaldaks kliinilistest hinnangutest 

lihtsalt hoiduda, nimelt kõrge riskiteguriga seadmete osas. 

 

 

Muudatusettepanek  95 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 49 – lõige 5 – lõik 1 a (uus)  
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 III klassi seadmete ja siirdatavate 

seadmete puhul ajakohastatakse artikli 26 

lõikes 1 osutatud ohutuse ja kliinilise 

toimivuse kokkuvõtet vähemalt kord 

aastas kliinilise hindamise aruandega. 

 

 

Muudatusettepanek  96 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 50 – lõige 1 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Kliiniliste uuringute suhtes kohaldatakse 

artikleid 50–60 ja XIV lisa, kui neid 

korraldatakse ühel või mitmel järgmistest 

eesmärkidest: 

1. Kliiniliste uuringute suhtes – sõltumata 

sellest, kas neid tehakse meditsiiniseadme 

turuleviimiseks või selle 

turustamisjärgseks uuringuks – 
kohaldatakse artikleid 50–60 ja XIV lisa, 

kui neid korraldatakse ühel või mitmel 

järgmistest eesmärkidest: 

Selgitus 

Tuleb tagada samaväärsed kvaliteedistandardid ja eetika põhimõtted. 

 

 

Muudatusettepanek  97 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 51 – lõige 6 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Liikmesriigid tagavad, et taotlust 

hindavatel isikutel puudub huvide konflikt, 

et nad ei ole seotud sponsoriga, 

asutus(t)ega, kus kliiniline uuring toimub 

ega uuringus osalevate uurijatega ning on 

vabad mis tahes muudest mõjutustest. 

Liikmesriigid tagavad, et taotlust 

hindavatel isikutel puudub huvide konflikt, 

et nad ei ole seotud sponsoriga, 

asutus(t)ega, kus kliiniline uuring toimub, 

ega uuringus osalevate uurijatega ning on 

vabad mis tahes muudest mõjutustest. 

Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb 

ühiselt mõistlik hulk inimesi, kellel on 

kollektiivselt vajalik kvalifikatsioon ja 
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kogemus. Hindamisel võetakse arvesse 

vähemalt ühe sellise isiku vaatenurka, 

kelle eriala ei ole seotud teadusega. 

Arvesse võetakse ka vähemalt ühe 

patsiendi vaatenurka. Kliinilise uuringu 

tegemine allutatakse asjaomase 

eetikakomitee kontrollile. 

 

 

Muudatusettepanek  98 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 52 – lõige 3 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(b) tundliku äriteabe kaitse; (b) tundliku äriteabe kaitse; kõrvalnähtude 

kohta käivaid andmeid ja ohutusandmeid 

ei peeta tundlikuks äriteabeks; 

 

Muudatusettepanek  99 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 53 – lõige 1 – punkt d a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (d a) XIV lisas osutatud kliinilise uuringu 

aruanne. 

 

 

Muudatusettepanek  100 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 53 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Komisjon tagab lõikes 1 osutatud 

elektroonilist süsteemi luues selle 

koostalitlusvõime inimtervishoius 

kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi 

andmebaasiga, mis luuakse määruse (EL) 

nr […/…].artikli […] kohaselt. Välja 

arvatud artiklis 52 osutatud teave, on kogu 

2. Komisjon tagab lõikes 1 osutatud 

elektroonilist süsteemi luues selle 

koostalitlusvõime inimtervishoius 

kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi 

andmebaasiga, mis luuakse määruse (EL) 

nr […/…].artikli […] kohaselt. Välja 

arvatud artiklis 52 ja artikli 53 lõike 1 
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elektroonilise süsteemi kaudu kõrvutatud ja 

töödeldud teave on kättesaadav üksnes 

liikmesriikidele ja komisjonile. 

punktis d osutatud üldsusele kättesaadav 

teave, on kogu elektroonilise süsteemi 

kaudu kõrvutatud ja töödeldud teave 

kättesaadav üksnes liikmesriikidele ja 

komisjonile. XIV lisa punktis 2.7 osutatud 

uuringu käigus kogutud kliinilised 

andmed tehakse taotluse korral ja 20 

päeva jooksul kättesaadavaks 

tervishoiutöötajatele ja sõltumatutele 

meditsiiniasutustele. Samas on võimalik 

esitada taotlus kliinilisi andmeid hõlmava 

mitteavaldamise kokkuleppe sõlmimiseks. 

Selgitus 

Muudatusettepanek tehakse läbipaistvuse ja rahvatervise põhjustel. Ei ole mingit põhjust, et 

piirata üldsuse ja sõltumatute teadlaste juurdepääsu kliiniliste kõrvalnähtude alasele teabele. 

 

 

Muudatusettepanek  101 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 53 – lõige 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Komisjonile antakse kooskõlas artikliga 

89 õigus võtta vastu delegeeritud 

õigusakte, millega määratakse kindlaks, 

millised elektroonilise süsteemi kaudu 

kõrvutatud ja töödeldud andmed peavad 

olema üldsusele kättesaadavad, et tagada 

koostalitlusvõime inimtervishoius 

kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi 

andmebaasiga, mis luuakse määruse (EL) 

nr […/…].artikli […] kohaselt. 

Kohaldatakse artikli 52 lõikeid 3 ja 4. 

3. Komisjonile antakse kooskõlas artikliga 

89 õigus võtta vastu delegeeritud 

õigusakte, millega määratakse kindlaks 

tehnilised nõuded ja parameetrid, et 

tagada koostalitlusvõime inimtervishoius 

kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi 

andmebaasiga, mis luuakse määruse (EL) 

nr […/…].artikli […] kohaselt. 

 

 

Muudatusettepanek  102 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 55 – lõige 2 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Sponsor võib lõikes 1 osutatud 

muudatusi rakendada kõige varem 30 

päeva pärast teate saatmist, kui asjaomane 

liikmesriik ei ole sponsorit teavitanud oma 

keeldumisest inimeste tervise, patsientide 

ohutuse või avaliku korra huvides. 

2. Sponsor võib lõikes 1 osutatud 

muudatusi rakendada kõige varem 30 

päeva pärast teate saatmist, kui asjaomane 

liikmesriik ei ole sponsorit teavitanud oma 

nõuetekohaselt põhjendatud keeldumisest. 

Selgitus 

Algses tekstis kavandatud keeldumise põhjuste piiramisega välistataks valedel põhjustel 

sellised aspektid nagu ebapiisavalt asjakohased või selged andmed ja muud eetilised 

kaalutlused. Sponsorite pakutud muudatustega kliinilistes katsetes ei tohiks ärihuvide tõttu 

nõrgestada teaduslikke või eetilisi standardeid. 

 

 

Muudatusettepanek  103 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 55 – lõige 2 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 2 a. Liikmesriik hindab artikli 51 lõike 6 

alusel sponsori taotlust märkimisväärsete 

muudatuste tegemiseks kliinilises 

uuringus. 

 

 

Muudatusettepanek  104 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 56 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Kui liikmesriik on kliinilisest uuringust 

keeldunud, selle peatanud või lõpetanud 

või palunud uuringu olulist muutmist või 

ajutist peatamist või kui sponsor on 

teatanud kliinilise uuringu varasest 

lõpetamisest ohutusega seotud põhjustel, 

teavitab liikmesriik kõiki teisi liikmesriike 

ja komisjoni oma otsusest ja selle 

1. Kui liikmesriik on kliinilisest uuringust 

keeldunud, selle peatanud või lõpetanud 

või palunud uuringu olulist muutmist või 

ajutist peatamist või kui sponsor on 

teatanud kliinilise uuringu varasest 

lõpetamisest ohutusega seotud põhjustel, 

teavitab liikmesriik kõiki teisi liikmesriike 

ja komisjoni nendest asjaoludest ning oma 
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põhjustest artiklis 53 osutatud 

elektroonilise süsteemi kaudu. 

otsusest ja selle põhjustest artiklis 53 

osutatud elektroonilise süsteemi kaudu. 

 

 

Muudatusettepanek  105 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 57 – lõige 2 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kui uuring tehakse rohkem kui ühes 

liikmesriigis, teavitab sponsor kõiki 

asjaomaseid liikmesriike kliinilise uuringu 

üldisest lõpetamisest. Nimetatud teade 

esitatakse 15 päeva jooksul alates kliinilise 

uuringu üldisest lõpetamisest. 

Kui uuring tehakse rohkem kui ühes 

liikmesriigis, teavitab sponsor kõiki 

asjaomaseid liikmesriike kliinilise uuringu 

varasest lõpetamisest ühes liikmesriigis ja 

selle üldisest lõpetamisest. Nimetatud teade 

esitatakse 15 päeva jooksul alates kliinilise 

uuringu lõpetamisest ühes või mitmes 

liikmesriigis. 

 

 

Muudatusettepanek  106 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 57 – lõige 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Sponsor esitab ühe aasta jooksul alates 

kliinilise uuringu lõppemisest asjaomasele 

liikmesriigile kliinilise uuringu tulemuste 

kokkuvõtte XIV lisa I peatüki punktis 2.7 

osutatud kliinilise uuringu aruande vormis. 

Kui kliinilise uuringu aruannet ei ole 

teaduslikel põhjustel võimalik ühe aasta 

jooksul esitada, esitatakse see niipea, kui 

see on kättesaadav. Sellisel juhul 

täpsustatakse XIV lisa II peatüki punktis 3 

osutatud kliinilise uuringu plaanis kliinilise 

uuringu tulemuste esitamise tähtaeg ja 

lisatakse selgitus. 

3. Sponsor esitab ühe aasta jooksul alates 

kliinilise uuringu lõppemisest asjaomasele 

liikmesriigile kliinilise uuringu tulemuste 

kokkuvõtte XIV lisa I peatüki punktis 2.7 

osutatud kliinilise uuringu aruande vormis, 

lisades sellele kõik kliinilise uuringu 

käigus kogutud andmed, sealhulgas 

negatiivsed tulemused. Kui kliinilise 

uuringu aruannet ei ole teaduslikel 

põhjustel võimalik ühe aasta jooksul 

esitada, esitatakse see niipea, kui see on 

kättesaadav. Sellisel juhul täpsustatakse 

XIV lisa II peatüki punktis 3 osutatud 

kliinilise uuringu plaanis kliinilise uuringu 

tulemuste esitamise tähtaeg ja lisatakse 

selgitus. 
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Selgitus 

Need andmed on sponsorile juba kättesaadavad ja edastatakse nõuetekohase statistilise 

järelevalve eesmärgil liikmesriigile. 

 

 

Muudatusettepanek  107 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 58 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Sponsor teeb ühtses taotluses ühele 

asjaomasele liikmesriigile ettepaneku 

toimida koordineeriva liikmesriigina. Kui 

nimetatud liikmesriik ei ole nõus olema 

koordineeriv liikmesriik, lepib ta kuue 

päeva jooksul alates ühtse taotluse 

esitamisest kokku mõne teise asjaomase 

liikmesriigiga, et viimane võtab 

koordineerimise enda peale. Kui ükski 

teine liikmesriik ei ole nõus olema 
koordineeriv liikmesriik, toimib 

koordineeriva liikmesriigina sponsori 

poolt pakutud liikmesriik. Kui 

koordineeriv liikmesriik on muu kui 

sponsori pakutud liikmesriik, algab artikli 

51 lõikes 2 osutatud tähtaeg nõusoleku 

andmisele järgnevast päevast. 

2. Asjaomased liikmesriigid lepivad kuue 

päeva jooksul alates ühtse taotluse 

esitamisest kokku selles, kes on 

koordineeriv liikmesriik. Liikmesriigid ja 

komisjon lepivad meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmale antavate 

ülesannete raames kokku selgetes 

eeskirjades koordineeriva liikmesriigi 

nimetamiseks. 

Selgitus 

Komisjoni pakutav lahendus võimaldab sponsoritel valida endale meelepäraseid pädevaid 

asutusi, kes kohaldavad leebemaid eeskirju, on vähemate vahenditega varustatud või arvukate 

taotlustega üle koormatud, mis raskendab olukorda kliiniliste uuringute vaikiva heakskiitmise 

osas. Raamistiku koordineeriva liikmesriigi nimetamiseks võib kehtestada juba kavandatud 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm vastavalt artiklis 80 sätestatud ülesannetele. 

 

 

Muudatusettepanek  108 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 59 – lõige 4 – lõik 1 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kui tegemist on kliinilise uuringuga, mille 

kohta sponsor esitas artiklis 58 osutatud 

ühtse taotluse, teatab sponsor kõikidest 

lõikes 2 osutatud juhtumitest artiklis 53 

osutatud elektroonilise süsteemi kaudu. 

Kõnealune teade edastatakse kohe pärast 

sisestamist elektrooniliselt kõikidele 

asjaomastele liikmesriikidele. 

Kui tegemist on kliinilise uuringuga, mille 

kohta sponsor esitas artiklis 58 osutatud 

ühtse taotluse, teatab sponsor kõikidest 

lõigetes 1 ja 2 osutatud juhtumitest artiklis 

53 osutatud elektroonilise süsteemi kaudu. 

Kõnealune teade edastatakse kohe pärast 

sisestamist elektrooniliselt kõikidele 

asjaomastele liikmesriikidele. 

 

Muudatusettepanek  109 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 61 – lõige 1 – lõik 1 – punkt a  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(a) kõik tõsised vahejuhtumid, mis on 

seotud liidu turul kättesaadavaks tehtud 

seadmetega;  

(a) kõik vahejuhtumid, mis on seotud liidu 

turul kättesaadavaks tehtud seadmetega;  

Selgitus 

Vahejuhtumite ja valdkonna ohutuse parandamiseks võetud meetmete aruandluses ei peaks 

kajastuma mitte ainult tõsised vahejuhtumid, vaid kõiki vahejuhtumid ning artikli 2 punkti 43 

määratlust arvestades ka soovimatud kõrvaltoimed. 

 

 

Muudatusettepanek  110 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 61 – lõige 3 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Liikmesriigid võtavad kõik vajalikud 

meetmed, et julgustada tervishoiutöötajaid, 

kasutajaid ja patsiente teavitama pädevaid 

asutusi lõike 1 punktis a osutatud 

võimalikest tõsistest vahejuhtumitest. 

Pädevad asutused registreerivad sellised 

teated keskselt riiklikult tasandil. Kui 

liikmesriigi pädev asutus saab sellise teate, 

astub ta kõik vajalikud sammud, et tagada 

asjaomase seadme tootja vahejuhtumist 

Liikmesriigid võtavad kõik vajalikud 

meetmed, et julgustada tervishoiutöötajaid, 

sealhulgas proviisoreid, kasutajaid ja 

patsiente teavitama pädevaid asutusi lõike 

1 punktis a osutatud võimalikest tõsistest 

vahejuhtumitest. Pädevad asutused 

registreerivad sellised teated keskselt 

riiklikult tasandil. Kui liikmesriigi pädev 

asutus saab sellise teate, astub ta kõik 

vajalikud sammud, et tagada asjaomase 
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teavitamine. Tootja tagab asjakohaste 

järelmeetmete võtmise. 

seadme tootja vahejuhtumist teavitamine. 

Tootja tagab asjakohaste järelmeetmete 

võtmise. 

 

 

Muudatusettepanek  111 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 61 – lõige 3 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist 

koostööd, et töötada välja veebipõhised 

struktureeritud standardvormid, mille abil 

tervishoiutöötajad, kasutajad ja patsiendid 

saavad teatada tõsistest vahejuhtumitest. 

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist 

koostööd, et töötada välja veebipõhised 

struktureeritud standardvormid, mille abil 

tervishoiutöötajad, kasutajad ja patsiendid 

saavad teatada tõsistest vahejuhtumitest. 

Liikmesriigid annavad 

tervishoiutöötajatele, kasutajatele ja 

patsientidele ka muud vormid, mille abil 

nad saavad võimalikest vahejuhtumitest 

riiklikele pädevatele asutustele teatada.  

Selgitus 

See võib kujutada endast piirangut mõne patsiendi ja kasutaja jaoks, kellel ei pruugi olla 

juurdepääsu internetile ega vajalikku kogemust selliste vahendite kasutamiseks. Seega 

peaksid riiklikud ametiasutused nägema ette muu aruandlusvormi. 

 

 

Muudatusettepanek  112 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 61 – lõige 3 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 3 a. Liikmesriigid ja komisjon töötavad 

välja ja tagavad riiklike registrite ja 

artiklis 62 osutatud järelevalve 

elektroonilise süsteemi koostalitlusvõime, 

et tagada andmete automaatne eksport 

sellesse süsteemi, hoidudes samal ajal 

registrite dubleerimisest. 
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Selgitus 

Laiale elanikkonnale suunatud kvaliteetsed registrid aitavad vältida registrite killustumist ja 

annavad meditsiiniseadmete ohutusest ja tõhususest täpsema ülevaate. 

 

 

Muudatusettepanek  113 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 62 – lõige 1 – punkt d a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (d a) tootjate koostatavad perioodilised 

ohutusaruanded, nagu on osutatud 

artiklis 63 a; 

 

 

Muudatusettepanek  114 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 62 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Elektroonilise süsteemi kaudu 

kõrvutatud ja töödeldud teave on 

kättesaadav liikmesriikide pädevatele 

asutustele, komisjonile ja teavitatud 

asutustele. 

2. Elektroonilise süsteemi kaudu 

kõrvutatud ja töödeldud teave on 

kättesaadav liikmesriikide pädevatele 

asutustele, komisjonile ning, ilma et see 

piiraks intellektuaalomandi ja tundliku 

äriteabe säilitamist, teavitatud asutustele, 

tervishoiutöötajatele ja sõltumatutele 

meditsiiniasutustele ning tootjatele seoses 

nende oma seadmeid puudutava teabega. 

Artikli 62 lõike 1 punktides a kuni e 

osutatud andmeid ei peeta 

konfidentsiaalseks äriteabeks, v.a juhul, 

kui meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma arvamus on 

vastupidine. 

Selgitus 

Juurdepääs kliinilistele andmetele on oluline, et säilitada süsteemi läbipaistvus ning tagada 

see, et sõltumatud teadlased ja meedikute kutseorganisatsioonid saaksid seda analüüsida. 

Eelnimetatud kliiniliste andmete alla ei kuulu intellektuaalomand ega konfidentsiaalne 

äriteave. 



 

RR\1005935ET.doc 309/332 PE507.972v04-00 

 ET 

 

 

Muudatusettepanek  115 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 62 – lõige 5 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5 a. Artikli 62 lõikes 5 osutatud teated ja 

teave edastatakse kõnealuse seadme kohta 

automaatselt elektroonilise süsteemi 

kaudu ka teavitatud asutusele, kes 

väljastas sertifikaadi kooskõlas artikliga 

45. 

Selgitus 

Teavitatud asutuste kaasamist turujärelevalveasutuste teabevahetusse tuleb laiendada ja 

selgelt määratleda. Eelkõige vajavad teavitatud asutused automatiseeritud ja ühtlustatud 

teabevahetuse kaudu edastatud konsolideeritud teavet, et tunnustada arenguid, võtta uut 

teavet kohe arvesse ning reageerida kiiresti ja asjakohaselt sündmustele ja vahejuhtumitele. 

 

 

Muudatusettepanek  116 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 62 – lõige 5 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5 a. Tagatakse, et lisaks ELi aruandlusele 

ei nõuta täiendavalt riiklikku aruandlust 

liikmesriikides. 

 

 

Muudatusettepanek  117 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 63 – lõige 1 – lõik 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kui pädev asutus kinnitab kooskõlas artikli 

61 lõikega 3 saadud teadete puhul, et need 

käsitlevad tõsist vahejuhtumit, teatab ta 

nendest viivitamata artiklis 62 osutatud 

Kui pädev asutus kinnitab kooskõlas artikli 

61 lõikega 3 saadud teadete puhul, et need 

käsitlevad vahejuhtumit, teatab ta nendest 

viivitamata artiklis 62 osutatud 
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elektroonilise süsteemi kaudu, välja 

arvatud juhul, kui tootja on samast 

vahejuhtumist juba teatanud. 

elektroonilise süsteemi kaudu. 

Selgitus 

Teadetest tuleks kõikidel juhtudel elektroonilise süsteemi kaudu teada anda, et eelkõige 

tagada kogu teabe ringlus. 

 

Muudatusettepanek  118 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 63 a (uus)  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 63 a 

 Perioodilised ohutusaruanded 

 1. III klassi liigitatud meditsiiniseadmete 

tootjad esitavad artiklis 62 kirjeldatud 

elektroonilise süsteemi kaudu järgmise 

teabe: 

 (a) meditsiiniseadmete kasulikkuse ja 

riskide seisukohalt asjakohaste andmete 

kokkuvõte, sealhulgas kõikide niisuguste 

uuringute tulemused, milles võetakse 

arvesse sertifitseerimisele avalduda võivat 

mõju; 

 (b) teaduslik hinnang meditsiiniseadme 

riskide ja kasulikkuse suhte kohta; 

 (c) kogu teave, mis on seotud 

meditsiiniseadmete müügimahuga, sh 

meditsiiniseadmega kokku puutuvate 

inimeste hinnanguline arv. 

 2. Sagedus, millega tootjad lõikes 1 

osutatud aruannet esitavad, määratletakse 

artiklis 44 osutatud meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma antavas teaduslikus 

hinnangus. 

 Tootjad esitavad pädevatele asutustele 

perioodilisi ohutusaruandeid kohe pärast 

vastavasisulise nõude saamist või 

vähemalt korra aastas esimese kahe aasta 

jooksul alates kõnealuse meditsiiniseadme 
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esmakordsest turule laskmisest. 

 3. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm hindab perioodilisi 

ohutusaruandeid, et teha kindlaks, kas on 

uusi riske või kas riskid on muutunud või 

kas meditsiiniseadme riskide ja 

kasulikkuse suhe on muutunud. 

 4. Perioodiliste ohutusaruannete 

hindamise järel otsustab 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm, 

kas on vaja rakendada meetmeid 

asjaomase meditsiiniseadme suhtes. 

Meditsiiniseadmete koordineerimisrühm 

teavitab teavitatud asutust negatiivse 

teadusliku hinnangu korral. Sellisel juhul 

jätab teavitatud asutus vastavalt 

vajadusele loa alles, muudab seda, peatab 

või tühistab selle. 

Selgitus 

Tähtis on kehtestada järelevalvesüsteemi raames tootjatele kohustus anda perioodiliselt aru 

III klassi meditsiiniseadmete ohutusandemete ja müügimahtude kohta. 

 

Muudatusettepanek  119 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 67 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Pädevad asutused kontrollivad piisava 

valimi alusel seadmete omadusi ja 

toimivust ning vaatavad sealhulgas 

vajaduse korral läbi dokumentatsiooni ja 

korraldavad füüsikalisi ja laboratoorseid 

kontrollimisi. Sealjuures võtavad nad 

arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise 

osas väljakujunenud põhimõtteid, 

järelevalveandmeid ja kaebusi. Pädevad 

asutused võivad nõuda ettevõtjatelt selliste 

dokumentide ja sellise teabe 

kättesaadavaks tegemist, mida nad oma 

toiminguteks vajalikuks peavad, ja 

siseneda vajaduse korral ja põhjendatud 

juhtudel ettevõtjate valdustesse ning võtta 

vajalike seadmete näidiseid. Nad võivad 

1. Pädevad asutused kontrollivad piisava 

valimi alusel seadmete omadusi ja 

toimivust ning vaatavad sealhulgas 

vajaduse korral läbi dokumentatsiooni ja 

korraldavad füüsikalisi ja laboratoorseid 

kontrollimisi. Sealjuures võtavad nad 

arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise 

osas väljakujunenud põhimõtteid, 

järelevalveandmeid ja kaebusi. Pädevad 

asutused võivad nõuda ettevõtjatelt selliste 

dokumentide ja sellise teabe 

kättesaadavaks tegemist, mida nad oma 

toiminguteks vajalikuks peavad, ja 

siseneda ettevõtjate valdustesse ning võtta 

vajalike seadmete näidiseid 

analüüsimiseks ametlikus laboris. Nad 
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tõsist ohtu kujutavad seadmed hävitada või 

muul viisil kasutuskõlbmatuks muuta, kui 

nad seda vajalikuks peavad. 

võivad tõsist ohtu kujutavad seadmed 

hävitada või muul viisil kasutuskõlbmatuks 

muuta, kui nad seda vajalikuks peavad.  

Selgitus 

Pädevad asutused ei peaks olema kohustatud õigustama mis tahes kontrollkäike. 

 

Muudatusettepanek  120 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 67 – lõige 1 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 1 a. Etteteatamata kontrollkäike võib 

nende olemuse ja ulatuse mõttes käsitada 

korrapärase kontrollina, mille puhul 

hüvitatakse ettevõtjale etteteatamata 

kontrollkäigust tulenevad kulud, kui selle 

jooksul ei registreerita olulisi 

mittevastavusi. Etteteatamata 

kontrollkäikude otsuste tegemisel ja neid 

teostades tuleb alati arvestada 

proportsionaalsuse põhimõttega, pöörates 

eelkõige nõuetekohast tähelepanu iga 

tootega seotud võimalikule ohule. 

 

Muudatusettepanek  121 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 67 – lõige 5 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5 a. Ilma et see piiraks liidu ja 

kolmandate riikide vahel sõlmitud 

rahvusvahelisi kokkuleppeid, võivad 

lõikes 1 osutatud kontrollkäigud toimuda 

ka kolmandas riigis paikneva ettevõtja 

valdustes, kui seade kavatsetakse teha 

kättesaadavaks liidu turul.  

Selgitus 

Liikmesriikide pädevate asutuste kontrollkäikude teostamine peaks olema võimalik 

kolmandates riikides asutatud ettevõtjate valdustes, kui seadmed lastakse ELi turule. 
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Muudatusettepanek  122 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 67 – lõige 5 b (uus)  

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5 b. Pärast iga lõikes 1 osutatud 

kontrollimist annavad asjaomased 

pädevad asutused kontrollitud ettevõtjale 

aru käesoleva määruse järgimise kohta. 

Enne aruande vastuvõtmist võimaldab 

pädev astus kontrolli läbinud ettevõtjal 

märkusi teha.  

Selgitus 

On tähtis, et kontrollitud üksus oleks teavitatud kontrollimise tulemusest ja et tal oleks 

võimalik märkusi teha. 

 

Muudatusettepanek  123 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 67 – lõige 5 c (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 5 c. Komisjon kehtestab üksikasjalikud 

suunised käesolevas artiklis osutatud 

kontrollimise teostamise põhimõtete 

kohta, sh eelkõige inspektorite 

kvalifikatsiooni ja kontrollkäigu korra 

kohta ning ettevõtja käes olevatele 

andmetele ja teabele juurdepääsu kohta.  

Selgitus 

Suuniste kehtestamine peaks tagama ühtlustatud kontrollimistegevuste meetodi liidus. 

 

Muudatusettepanek  124 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 78 – lõige 7 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 7 a. Meditsiiniseadmete 
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koordineerimisrühm loob 

sidusrühmadega peetavate arutelude 

töörühma, mis koosneb sidusrühmade 

esindajatest ja mida korraldatakse liidu 

tasandil. Selline rühm tegutseb 

paralleelselt meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühmaga ja teeb sellega 

koostööd, andes nõu komisjonile ja 

liikmesriikidele meditsiinitehnoloogia 

erinevate aspektide ja käesoleva määruse 

rakendamise kohta. 

Selgitus 

Tähtis on säilitada sidusrühmadega peetavate arutelude töörühm, mis võimaldaks 

patsientidel, tervishoiutöötajatel ja tervishoiusektoril reguleerivate asutustega suhelda. 

 

 

Muudatusettepanek  125 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 80 – punkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(b) osaleb kooskõlas artikliga 44 teatavate 

vastavushindamiste kontrollimises; 

(b) pakub kooskõlas artikliga 44 teatavat 

tüüpi meditsiiniseadmete teaduslikku 

hindamist; 

Selgitus 

Kooskõlas artikliga 44. 

 

Muudatusettepanek  126 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 80 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 80 a  

 Teaduslik nõuandekogu 

 1. Komisjon moodustab teadusliku 

nõuandekogu, mis koosneb kuni 

15 teaduslikust ja/või kliinilisest 

eksperdist meditsiiniseadmete valdkonnas, 

kelle nimetab isikuliselt 
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meditsiiniseadmete koordineerimisrühm, 

ja osutab sellele logistilist tuge.  

 2. Neid eksperte ametisse nimetades tagab 

komisjon meditsiiniseadmete seisukohalt 

oluliste meditsiinivaldkondade 

laiaulatusliku, asjakohase ja 

tasakaalustatud kaetuse, mis tahes huvide 

avaldamise, mis võiksid nende tööd 

mõjutada, ja konfidentsiaalsusklausli 

allkirjastamise. Teaduslik nõuandekogu 

võib oma vastusalas luua konkreetsete 

meditsiinivaldkondade eksperdirühmi. 

Komisjon või meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühm võivad nõuda 

teaduslikult nõuandekogult nõu andmist 

mis tahes teemadel, mis on seotud 

käesoleva määruse rakendamisega. 

 3. Teaduslik nõuandekogu nimetab oma 

liikmete seast ühe esimehe ja ühe 

aseesimehe ametisse kolmeks aastaks; 

ametiaega on võimalik pikendada ühe 

korra. Nõuetekohaselt põhjendatud 

olukordades võib nõuandekogu liikmete 

enamus nõuda esimehe ja/või aseesimehe 

tagasiastumist. 

 4. Teaduslik nõuandekogu kehtestab oma 

töökorra, milles sätestatakse eelkõige 

menetlused järgmiseks: 

 a) eksperdirühma toimimine; 

 b) esimehe ja aseesimehe ametisse 

nimetamine ja asendamine;  

 c) artiklis 44 sätestatud teaduslik 

hindamine, sh kiireloomuliste juhtumite 

korral. 

 Töökord jõustub pärast komisjonilt 

heakskiitva arvamuse saamist. 

Selgitus 

Artiklis 44 sätestatud kliinilise hinnangu teaduslik hindamine meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma poolt peaks toetuma eksperdirühmale. Need eksperdid annavad oma 

panuse suuniste ja ühtsete tehniliste kirjelduste kehtestamisse, mis on suunatud tootjatele ja 

akrediteeritud asutustele kliinilise hindamise ja turustamisjärgse kliinilise järgimise jaoks, et 

tavasid ühtlustada. 
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Muudatusettepanek  127 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 82 – lõige 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma liikmetel ja ELi 

referentlaborite töötajatel ei või olla 

meditsiiniseadmete tööstuses finants- ega 

muid huve, mis võiksid mõjutada nende 

erapooletust. Nad kohustuvad tegutsema 

üldsuse huvides ja sõltumatul viisil. Nad 

teatavad oma kõikidest meditsiiniseadmete 

tööstusega seotud otsestest ja kaudsetest 

huvidest ja ajakohastavad seda 

deklaratsiooni alati, kui olukord muutub. 

Taotluse korral on huvide deklaratsioon 

üldsusele kättesaadav. Käesolevat artiklit 

ei kohaldata meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma allrühmades 

osalevate sidusorganisatsioonide 

esindajate suhtes. 

1. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma ja selle 

nõustamisrühmade liikmetel ja ELi 

referentlaborite töötajatel ei või olla 

meditsiiniseadmete tööstuses finants- ega 

muid huve, mis võiksid mõjutada nende 

erapooletust. Nad kohustuvad tegutsema 

üldsuse huvides ja sõltumatul viisil. Nad 

teatavad oma kõikidest meditsiiniseadmete 

tööstusega seotud otsestest ja kaudsetest 

huvidest ja ajakohastavad seda 

deklaratsiooni alati, kui olukord muutub. 

Huvide deklaratsioon avaldatakse 

Euroopa Komisjoni veebilehel. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 82 – lõige 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma poolt 

juhtumipõhiselt kutsutud eksperdid ja 

muud kolmandad isikud peavad 

deklareerima oma kõnealuse küsimusega 

seotud huvid. 

2. Meditsiiniseadmete 

koordineerimisrühma alarühmades 

osalevad sidusrühmade organisatsioonide 

esindajad deklareerivad oma kõik 

meditsiiniseadmete tööstusega seotud 

otsesed ja kaudsed huvid ning 

ajakohastavad seda deklaratsiooni alati, 

kui olukord muutub. Huvide 

deklaratsioon avaldatakse Euroopa 

Komisjoni veebilehel. Seda ei kohaldata 

meditsiiniseadmete tööstuse esindajate 
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suhtes. 

 

Muudatusettepanek  129 

Ettepanek võtta vastu määrus 

Artikkel 82 a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Artikkel 82 a 

 Teadusalased nõuanded 

 1. Komisjon hõlbustab innovatiivsete 

seadmete, mille suhtes kohaldatakse 

artiklis 44 sätestatud teaduslikku 

hindamist, tootjate juurdepääsu 

teadusliku nõuandekogu või ELi 

referentlabori teaduslikele nõuannetele, et 

pakkuda juurdepääsu teabele, mis käsitleb 

seadme vastavuse nõuetekohase 

hindamise kriteeriume, eelkõige seoses 

kliiniliseks hinnanguks vajalike kliiniliste 

andmetega. 

 2. Teadusliku nõuandekogu või ELi 

referentlabori antavad nõuanded ei ole 

siduvad. 

 3. Komisjon avaldab lõikes 1 osutatud 

teadusalase nõu kohta kokkuvõtted 

eeldusel, et kogu konfidentsiaalne 

äriteave on välja jäetud. 

Selgitus 

Sellised nõuanded peaksid tootjaid oluliselt aitama kliinilise hindamise teostamisel kooskõlas 

ajakohastatud ja uusimate soovitustega Euroopa eksperdirühmalt. 

 

 

Muudatusettepanek  130 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 7 – alapunkt 7.1 – punkt b a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (b a) vajaduse korral samaväärsete 

seadmeosade füüsiline kokkusobivus 
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seadmete puhul, mis koosnevad enam kui 

ühest siirdatavast osast; 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 7 – alapunkt 7.4 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

7.4. Seadmed peavad olema kavandatud ja 

valmistatud nii, et minimeerida niipalju kui 

võimalik ja vajalik seadmest pihkuda ja 

leostuda võivatest ainetest tulenevat ohtu. 

Erilist tähelepanu tuleb pöörata ainetele, 

mis on kantserogeensed, mutageensed või 

reproduktiivtoksilised ained vastavalt 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu 16. 

detsembri 2008. aasta määruse (EÜ) nr 

1272/2008 (mis käsitleb ainete ja segude 

klassifitseerimist, märgistamist ja 

pakendamist ning millega muudetakse 

direktiive 67/548/EMÜ ja 1999/45/EÜ ja 

tunnistatakse need kehtetuks ning 

muudetakse määrust (EÜ) nr 1907/2006) 

VI lisa 3. osale ning ainetele, millel on 

endokriinseid häireid põhjustavad 

omadused, mille kohta on olemas teaduslik 

tõendusmaterjal sellise tugeva mõju kohta 

inimese tervisele ning mida määratakse 

Euroopa Parlamendi ja nõukogu 18. 

detsembri 2006. aasta määruse (EÜ) nr 

1907/2006 (mis käsitleb kemikaalide 

registreerimist, hindamist, autoriseerimist 

ja piiramist (REACH)) artiklis 59 

sätestatud menetlusega. 

7.4. Seadmed peavad olema kavandatud ja 

valmistatud nii, et minimeerida niipalju kui 

võimalik ja vajalik seadmest pihkuda ja 

leostuda võivatest ainetest tulenevat ohtu. 

Ained, mis on kantserogeensed, 

mutageensed või reproduktiivtoksilised 

ained vastavalt Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu 16. detsembri 2008. aasta 

määruse (EÜ) nr 1272/2008 (mis käsitleb 

ainete ja segude klassifitseerimist, 

märgistamist ja pakendamist ning millega 

muudetakse direktiive 67/548/EMÜ ja 

1999/45/EÜ ja tunnistatakse need 

kehtetuks ning muudetakse määrust (EÜ) 

nr 1907/2006) VI lisa 3. osale, 

kõrvaldatakse kasutusest järk-järgult 

kaheksa aasta jooksul alates käesoleva 

määruse jõustumisest, kui ohutumad 

alternatiivsed ained ei ole kättesaadavad. 

Kui ohutumaid alternatiive ei ole olemas, 

esitab tootja tehnilises dokumentatsioonis 

täpse põhjenduse selliste ainete 

kasutamiseks, võttes arvesse kooskõla 

üldiste ohutus- ja toimivusnõuetega, ning 

peab kasutusjuhendis esitama teabe selle 

kohta, millised on nende 

patsiendirühmade jääkriskid ja, kui vaja, 

milliseid asjakohaseid ettevaatusmeetmeid 

kasutada. Seadmed, mis sisaldavad aineid, 
millel on endokriinseid häireid põhjustavad 

omadused ning mis puutuvad kokku 

patsientide kehaga, mille kohta on olemas 

teaduslik tõendusmaterjal sellise tugeva 

mõju kohta inimese tervisele ning mida 

määratakse Euroopa Parlamendi ja 

nõukogu 18. detsembri 2006. aasta 
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määruse (EÜ) nr 1907/2006 (mis käsitleb 

kemikaalide registreerimist, hindamist, 

autoriseerimist ja piiramist (REACH)) 

artiklis 59 sätestatud menetlusega, ning 

kooskõlas endokriinseid häireid 

põhjustavaid aineid käsitlevate 

kriteeriumitega, mis on sätestatud 

endokriinseid häireid käsitleva ekspertide 

nõuanderühma aruandes, kõrvaldatakse 

järk-järgult kasutusest kaheksa aasta 

jooksul alates käesoleva määruse 

jõustumisest, kui ohutumad alternatiivsed 

ained ei ole kättesaadavad. Kui 

ohutumaid alternatiive ei ole olemas, peab 

tootja esitama tehnilises 

dokumentatsioonis täpse põhjenduse 

selliste ainete kasutamiseks, võttes arvesse 

kooskõla üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuetega, ning peab 

kasutusjuhendis esitama teabe selle kohta, 

millised on nende patsiendirühmade 

jääkriskid ja, kui vaja, milliseid 

asjakohaseid ettevaatusmeetmeid 

kasutada. 

 

 

Muudatusettepanek  132 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – II osa – punkt 7 – alapunkt 7.4 – lõik 1 – taane 3 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

sisaldavad vähemalt 0,1% plastifitseeritud 

aine massist ftalaate, mis on liigitatud 

kategooria 1A või 1B kantserogeenseteks, 

mutageenseteks või 

reproduktiivtoksilisteks aineteks määruse 

(EÜ) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa alusel, 

peab neil seadmetel ja/või igal pakendil 

või vajaduse korral kaubastatava üksuse 

pakendil olema märge ftalaatide 

leidumise kohta neis seadmeis. Kui selliste 

seadmete kavandatud kasutus hõlmab 

laste, rasedate ja imetavate naiste ravi, 

peab tootja tehnilises dokumentatsioonis 

esitama täpse põhjenduse selliste ainete 

sisaldavad vähemalt 0,1% plastifitseeritud 

aine massist ftalaate, kõrvaldatakse järk-

järgult kasutusest kaheksa aasta jooksul 

alates käesoleva määruse jõustumisest, 

kui saadaval ei ole ohutumaid 

alternatiive. Kui ohutumaid alternatiive ei 

ole olemas, peab tootja tehnilises 

dokumentatsioonis esitama täpse 

põhjenduse selliste ainete kasutamiseks, 

võttes arvesse kooskõla üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuetega, eelkõige käesolevas 

lõikes esitatud nõuetega, ning peab 

kasutusjuhendis esitama teabe selle kohta, 

millised on nende patsiendirühmade 
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kasutamiseks, võttes arvesse kooskõla 

üldiste ohutus- ja toimivusnõuetega, 

eelkõige käesolevas lõikes esitatud 

nõuetega, ning peab kasutusjuhendis 

esitama teabe selle kohta, millised on 

nende patsiendirühmade jääkriskid ja, kui 

vaja, milliseid ettevaatusabinõusid 

kasutada. 

jääkriskid ja, kui vaja, milliseid 

ettevaatusabinõusid kasutada. Kui selliste 

seadmete kavandatud kasutus hõlmab 

laste ravi või rasedate või imetavate naiste 

ravi, tuleks ftalaadid keelustada alates 1. 

jaanuarist 2020, välja arvatud juhul, kui 

tootja suudab tõestada, et ei ole olemas 

sobivaid ohutumaid aineid või seadmeid, 

mis ei sisalda neid aineid. Kui tootja 

suudab tõestada, et ei ole olemas sobivaid 

ohutumaid aineid või seadmeid, mis ei 

sisalda neid aineid, peab neil seadmetel 

ja/või iga seadme pakendil olema 

märgitud, et need seadmed sisaldavad 

aineid, mis on liigitatud kategooria 1A või 

1B kantserogeenseteks, mutageensete või 

reproduktiivtoksilisteks aineteks või 

sisesekretsioonisüsteemi kahjustavateks 

kemikaalideks. 

 

 

Muudatusettepanek  133 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – alapunkt 19.2 – punkt a a (uus) 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 (a a) märge „Käesolev toode on 

meditsiiniseade”; 

Selgitus 

Meditsiinitoode peaks olema etiketil selgelt märgistatud. 

 

Muudatusettepanek  134 

Ettepanek võtta vastu määrus 

I lisa – punkt 19.2 – alapunkt b 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

(b) hädavajalikud andmed kasutajale 

seadme ja pakendi sisu määratlemiseks 

ning, kui see ei ole kasutajale ilmne, 

seadme otstarbe kohta; 

(b) hädavajalikud andmed kasutajale 

seadme ja pakendi sisu määratlemiseks 

ning, kui see ei ole kasutajale ilmne, 

seadme otstarbe kohta ning vajaduse 

korral teave, et seade on mõeldud ainult 
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ühekordseks kasutamiseks; 

Selgitus 

Kui seade on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks, peaks see olema selgelt etiketil 

kirjas. 

 

 

Muudatusettepanek  135 

Ettepanek võtta vastu määrus 

IV lisa – punkt 1 – sissejuhatav osa 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. CE-vastavusmärgis koosneb tähtedest 

„CE” järgmisel kujul: 

1. CE-vastavusmärgis koosneb tähtedest 

„CE”, millele on lisatud termin 

„meditsiiniseade”, järgmisel kujul: 

 

Muudatusettepanek  136 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VI lisa – pealkiri 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

MIINIMUMNÕUDED, MIDA PEAVAD 

TÄITMA TEAVITATUD ASUTUSED 

NÕUDED, MIDA PEAVAD TÄITMA 

TEAVITATUD ASUTUSED 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

VII lisa – III osa – punkt 4 – alapunkt 4.2 – lõik 1 – taane 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

– ette nähtud südame või 

keskvereringesüsteemi defekti 

kontrollimiseks, diagnoosimiseks, seireks 

või parandamiseks otsese kokkupuute teel 

nimetatud kehaosadega, millisel juhul need 

kuuluvad III klassi, 

– aktiivsed seadmed, mis on otseselt ette 

nähtud südame või keskvereringesüsteemi 

defekti kontrollimiseks, diagnoosimiseks, 

seireks või parandamiseks vahetu 

kokkupuute teel nimetatud kehaosadega, 

millisel juhul need kuuluvad III klassi, 
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Muudatusettepanek  138 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VII lisa – III osa – punkt 4 – alapunkt 4.2 – lõik 1 – taane 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

– otseselt ette nähtud kasutamiseks 

vahetus kokkupuutes 

kesknärvisüsteemiga, millisel juhul need 

kuuluvad III klassi, 

– aktiivsed seadmed, mis on otseselt ette 

nähtud kesknärvisüsteemi defekti 

kontrollimiseks, diagnoosimiseks, seireks 

või parandamiseks vahetu kokkupuute 

teel nimetatud kehaosadega, millisel juhul 

need kuuluvad III klassi, 

 

 

 

Muudatusettepanek  139 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VII lisa – III osa – punkt 4 – alapunkt 4.3 – lõik 1 – taane 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

– otseselt ette nähtud südame või 

keskvereringesüsteemi defekti 

kontrollimiseks, diagnoosimiseks, seireks 

või parandamiseks vahetu kokkupuute teel 

nimetatud kehaosadega, millisel juhul need 

kuuluvad III klassi, 

– aktiivsed seadmed, mis on otseselt ette 

nähtud südame või keskvereringesüsteemi 

defekti kontrollimiseks, diagnoosimiseks, 

seireks või parandamiseks vahetu 

kokkupuute teel nimetatud kehaosadega, 

millisel juhul need kuuluvad III klassi, 

 

 

Muudatusettepanek  140 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VII lisa – III osa – punkt 4 – alapunkt 4.3 – lõik 1 – taane 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

– otseselt ette nähtud kasutamiseks vahetus 

kokkupuutes kesknärvisüsteemiga, millisel 

juhul need kuuluvad III klassi, 

– aktiivsed seadmed, mis on otseselt ette 

nähtud kasutamiseks vahetus kokkupuutes 

kesknärvisüsteemiga, millisel juhul need 

kuuluvad III klassi, 
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Muudatusettepanek  141 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VII lisa – III osa – punkt 4 – alapunkt 4.4 – lõik 1 – taane 8 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

– lülisamba ketta asendamise implantaadid 

ja siirdatavad seadmed, mis puutuvad 

kokku lülisambaga, millisel juhul nad 

kuuluvad III klassi. 

– lülisamba ketta asendamise implantaadid, 

millisel juhul nad kuuluvad III klassi. 

 

 

Muudatusettepanek  142 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VII lisa – alapunkt 6.7 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Kõik nanomaterjale sisaldavad või 

nanomaterjalist valmistatud tooted 

kuuluvad III klassi, välja arvatud juhul, 

kui nanomaterjal on suletud kapslisse või 

seotud nii, et see ei pääse patsiendi ja 

kasutaja kehasse, kui toodet kasutatakse 

ettenähtud otstarbel. 

Kõik nanomaterjale sisaldavad või 

nanomaterjalist valmistatud tooted, mis on 

mõeldud tahtlikult inimkehasse viimiseks, 
kuuluvad III klassi.  

Selgitus 

Nanomaterjalide kasutamise riski võetakse arvesse riskihindamisprotsessis. Samas võivad 

selle reegli alla langeda liiga paljud tooted, mis ei kujuta endast tõsist ohtu tervisele. III 

klassi rangema klassifikatsiooni määramine peaks toimuma ainult juhul, kui nanomaterjalide 

kasutamine on tahtlik ja osa toote kavandatud eesmärgist. 

 

 

Muudatusettepanek  143 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VII lisa – III osa – punkt 6 – alapunkt 6.9 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Tooted, mis koosnevad ainetest ja 

ainesegudest, mis on ette nähtud 

allaneelamiseks, sissehingamiseks, 

rektaalselt või vaginaalselt manustamiseks 

Tooted, mis koosnevad ainetest ja 

ainesegudest, mis on peamiselt ette nähtud 

allaneelamiseks, sissehingamiseks, 

rektaalselt või vaginaalselt manustamiseks 
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ja mis inimkehas imenduvad või hajuvad, 

kuuluvad III klassi. 

ja mis inimkehas imenduvad ja hajuvad, et 

saavutada soovitud eesmärk, kuuluvad III 

klassi. 

 

 

Muudatusettepanek  144 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VIII lisa – punkt 3.2 – alapunkt d – taane 2 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

- toote määratlemise kord, mis koostatakse 

ja mida ajakohastatakse jooniste, 

tootekirjelduste ja muude asjakohaste 

dokumentide abil igas tootmisjärgus; 

- toote määratlemise ja jälgitavuse kord, 

mis koostatakse ja mida ajakohastatakse 

jooniste, tootekirjelduste ja muude 

asjakohaste dokumentide abil igas 

tootmisjärgus; 

Selgitus 

Toote ning selle osade ja komponentide jälgitavus arendus- ja tootmisprotsessis on kvaliteedi 

tagamise süsteemi ja seetõttu selle süsteemi hindamise toimimise lahutamatu osa. 

 

Muudatusettepanek  145 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VIII lisa – alapunkt 4.4 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Teavitatud asutus peab tegema juhuslikult 

ja etteteatamata kontrollkäike tootja ja kui 

see on asjakohane, tootja varustajate ja/või 

alltöövõtjate valdustesse, mida võib 

ühendada korrapärase järelevalve 

hindamisega punkti 4.3 kohaselt või teha 

lisaks korrapärasele järelevalvele. 

Teavitatud asutus peab koostama 

etteteatamata kontrollkäikude kava, mida ei 

tohi tootjale avaldada. 

Teavitatud asutus peab tegema vähemalt 

korra iga viie aasta järel iga tootja ja 

seadmete üldrühma suhtes juhuslikult ja 

etteteatamata kontrollkäike asjaomastesse 

toomisrajatistesse ja kui see on 

asjakohane, tootja varustajate ja/või 

alltöövõtjate valdustesse. Teavitatud asutus 

peab koostama etteteatamata 

kontrollkäikude kava, milles tuleb ette 

näha vähemalt üks kontrollkäik aastas ja 
mida ei tohi tootjale avaldada. Selliste 

kontrollkäikude ajal peab teavitatud 

asutus tegema katseid või paluma neid 

teha, et kontrollida, kas 

kvaliteedijuhtimissüsteem toimib 

nõuetekohaselt. Teavitatud asutus esitab 

tootjale kontrollkäigu kohta aruande ja 
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katsete aruande. 

Selgitus 

Etteteatamata kontrollkäikude arv punktis 4.4 tuleb selgesti määratleda, et tugevdada 

vajalikke kontrolle ning tagada, et etteteatamata kontrollkäigud toimuvad kõigis 

liikmesriikides samal tasemel ja sama sagedusega. Seetõttu tuleks etteteatamata kontrolle viia 

läbi sertifitseerimistsüklis vähemalt korra ning iga tootja ja seadmete üldrühma puhul. Selle 

vahendi olulisuse tõttu tuleks etteteatamata kontrollkäikude ulatus ja kord sätestada määruses 

endas, mitte seda täiendavates eeskirjades, nagu rakendusakt. 

 

 

 

Muudatusettepanek  146 

Ettepanek võtta vastu määrus 

VIII lisa – alapunkt 5.3 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

Teavitatud asutus peab vaatama läbi 

taotluses esitatud tõendatud teadmiste ja 

kogemustega töötajate andmed asjaomase 

tehnoloogia seisukohast. Teavitatud asutus 

võib nõuda, et taotlusele lisataks 

täiendavad katsed või tõendusmaterjalid, 

mis võimaldavad hinnata vastavust 

käesoleva määruse nõuetele. Teavitatud 

asutus peab tegema seadmega seotud ja 

piisavad tegelikud või laboratoorsed katsed 

või nõudma, et tootja teeks sellised katsed. 

Teavitatud asutus peab vaatama läbi 

taotluses esitatud tõendatud teadmiste ja 

kogemustega töötajate andmed asjaomase 

tehnoloogia seisukohast. Teavitatud asutus 

tagab, et tootja taotluses kirjeldatakse 

nõuetekohaselt seadme ehitust, tootmist ja 

toimimist, mis võimaldaks hinnata, kas 

toode on vastavuses käesolevas määruses 

sätestatud nõuetega. Teavitatud asutused 

esitavad märkusi järgneva nõuetele 

vastavuse kohta: 

 - üldine tootekirjeldus; 

 - ehituslikud eriomadused, sealhulgas 

peamiste nõuete täitmiseks kasutatavate 

lahenduste kirjeldus, 

 - kavandamisprotsessis kasutatud 

süstemaatilised menetlused ning seadme 

kavandi kontrollimiseks, jälgimiseks ja 

kinnitamiseks kasutatud meetodid. 

 Teavitatud asutus võib nõuda, et taotlusele 

lisataks täiendavad katsed või 

tõendusmaterjalid, mis võimaldavad 

hinnata vastavust käesoleva määruse 

nõuetele. Teavitatud asutus peab tegema 

seadmega seotud ja piisavad tegelikud või 

laboratoorsed katsed või nõudma, et tootja 
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teeks sellised katsed. 

Selgitus 

Projekteerimisdokumentide läbivaatamisel põhineva vastavushindamise nõuded tuleks 

täpsemalt määratleda ja neid muuta, võttes üle juba olemasolevad nõuded, mis puudutavad 

taotluse hindamist tootja poolt, mida on kirjeldatud teavitatud asutuste vabatahtlikus 

tegevusjuhendis. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

XIII lisa – A osa – punkt 5 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

5. Siirdatavate seadmete ja III klassi 

seadmete puhul tuleb teha kliinilisi 

uuringuid, välja arvatud juhul, kui 

olemasolevatele kliinilistele andmetele 

toetumine on nõuetekohaselt põhjendatud. 

Meetodite võrdväärsuse tõendamist 

vastavalt punktile 4 ei loeta üldiselt 

piisavaks tõendamiseks käesoleva lõike 

esimese lause tähenduses. 

5. Siirdatavate seadmete ja III klassi 

seadmete puhul tuleb teha kliinilisi 

uuringuid, välja arvatud juhul, kui 

olemasolevatele kliinilistele andmetele 

toetumine on nõuetekohaselt põhjendatud. 

Uute toodete puhul ei loeta meetodite 

võrdväärsuse tõendamist vastavalt punktile 

4 piisavaks tõendamiseks käesoleva lõike 

esimese lause tähenduses. Juba turule 

lastud seadmete itereerimisel, kui nende 

seadmete kohta on olemas kliinilised 

andmed ja turustamisjärgse järelevalve 

andmed ei osuta ohutusprobleemidele, 

võib võrdväärsuse tõendamist piisavaks 

tõendamiseks pidada. Käesolevas 

määruses sätestatud teaduslikule 

hindamisele esitatud seadmete puhul 

hindab võrdväärsuse tõendamist 

meditsiiniseadmete koordineerimisrühm. 

Selgitus 

Sõnastus „ei loeta üldiselt” on liiga üldsõnaline. Tekstis tuleks selgitada juhtumeid, kus 

võrdväärsus oleks õigustatud. Kliiniliste andmete süstemaatilise hindamise kehtestamisega 

artiklis 44 kuulub Euroopa ekspertide vastutusalasse selle asjaolu kindlakstegemine, kas 

võrdväärsus on tõendatud või kas kliiniline uurimine on vajalik.  
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Ettepanek võtta vastu määrus 
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XIII lisa – B osa – punkt 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

1. Turustamisjärgne kliiniline järelevalve, 

edaspidi „PMCF”, on pidev protsess, mille 

kestel ajakohastatakse artiklis 49 ja 

käesoleva lisa A osas osutatud kliinilist 

hinnangut ning see peab kuuluma tootja 

turustamisjärgse järelevalve kavasse. 

Selleks peab tootja ennetavalt koguma ja 

hindama kliinilisi andmeid, mis on saadud 

CE-märgise kandmise õigusega seadme 

kasutamisel inimeste puhul asjaomases 

vastavushindamise menetluses osutatud 

kasutusotstarbel, et teha kindlaks, kas 

seadme ohutus ja toimivus püsivad kogu 

eeldatava tööea kestel nõutaval tasemel, 

kas kindlakstehtud ohud jäävad 

vastuvõetavale tasemele ning kas tekkivaid 

ohte avastatakse faktiliste tõendite põhjal. 

1. Turustamisjärgne kliiniline järelevalve, 

edaspidi „PMCF”, on pidev protsess, mille 

kestel ajakohastatakse artiklis 49 ja 

käesoleva lisa A osas osutatud kliinilist 

hinnangut ning see peab kuuluma tootja 

turustamisjärgse järelevalve kavasse. 

Selleks peab tootja ennetavalt koguma, 

registreerima artiklis 62 osutatud 

järelevalve elektroonilises süsteemis ja 

hindama kliinilisi andmeid, mis on saadud 

CE-märgise kandmise õigusega seadme 

kasutamisel inimeste puhul asjaomases 

vastavushindamise menetluses osutatud 

kasutusotstarbel, et teha kindlaks, kas 

seadme ohutus ja toimivus püsivad kogu 

eeldatava tööea kestel nõutaval tasemel, 

kas kindlakstehtud ohud jäävad 

vastuvõetavale tasemele ning kas tekkivaid 

ohte avastatakse faktiliste tõendite põhjal. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

XIII lisa – B osa – punkt 3 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

3. Tootjal tuleb analüüsida PMCF-i 

järeldusi ning tulemused kanda PMCF-i 

hindamisaruandesse, mis kuulub tehniliste 

dokumentide juurde. 

3. Tootjal tuleb analüüsida PMCF-i 

järeldusi ning tulemused kanda PMCF-i 

hindamisaruandesse, mis kuulub tehniliste 

dokumentide juurde ja mis saadetakse 

korrapäraselt asjaomastele 

liikmesriikidele. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

XIII lisa – B osa – punkt 4 
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

4. PMCF-i hindamisaruande järeldusi tuleb 

võtta arvesse artiklis 49 ja käesoleva lisa A 

osas osutatud kliinilisel hindamisel ning I 

lisa punktis 2 osutatud riskijuhtimisel. Kui 

PMCF-is on osutatud vajadusele võtta 

parandusmeetmeid, tuleb tootjal seda teha. 

4. PMCF-i hindamisaruande järeldusi tuleb 

võtta arvesse artiklis 49 ja käesoleva lisa A 

osas osutatud kliinilisel hindamisel ning I 

lisa punktis 2 osutatud riskijuhtimisel. Kui 

PMCF-is on osutatud vajadusele võtta 

parandusmeetmeid, tuleb tootjal seda teha 

ja asjaomast liikmesriiki sellest teavitada. 

 

 

Muudatusettepanek  151 

Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – I osa – punkt 1 – lõik 1 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

 Kõik kliinilise uuringu etapid, alates 

esimestest uuringu vajaduse ja põhjenduse 

kaalutlustest kuni tulemuste avaldamiseni, 

viiakse läbi kooskõlas tunnustatud eetiliste 

põhimõtetega, näiteks nendega, mis on 

sätestatud inimestega läbiviidavate 

meditsiiniliste uuringute eetiliste 

põhimõtete Helsingi deklaratsioonis, mille 

võttis vastu Maailma Arstide Liidu 18. 

üldkogu Helsingis 1964. aastal ning mida 

viimati muutis Maailma Arstide Liidu 59. 

üldkogu Koreas Soulis 2008. aastal. 

Kõik kliinilise uuringu etapid, alates 

esimestest uuringu vajaduse ja põhjenduse 

kaalutlustest kuni tulemuste avaldamiseni, 

viiakse läbi kooskõlas tunnustatud eetiliste 

põhimõtetega, näiteks nendega, mis on 

sätestatud inimestega läbiviidavate 

meditsiiniliste uuringute eetiliste 

põhimõtete Helsingi deklaratsioonis, mille 

võttis vastu Maailma Arstide Liidu 18. 

üldkogu Helsingis 1964. aastal ning mida 

viimati muutis Maailma Arstide Liidu 59. 

üldkogu Koreas Soulis 2008. aastal. 

Ülaltoodud põhimõtete järgimine 

tagatakse asjaomase eetikakomisjoni 

kontrolliga. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

XIV lisa – I osa – punkt 2 – alapunkt 2.7 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

2.7. Kliinilise uuringu aruandes, mille 

allkirjastab arst või muu volitatud vastutav 

isik, tuleb esitada kliinilisel uuringul 

kogutud andmete, sealhulgas negatiivsete 

2.7. Kliinilise uuringu aruandes, mille 

allkirjastab arst või muu volitatud vastutav 

isik, tuleb esitada kõik kliinilise uuringu 

käigus kogutud kliinilised andmed ja 



 

RR\1005935ET.doc 329/332 PE507.972v04-00 

 ET 

tulemuste kriitiline hinnang. selliste andmete, sealhulgas negatiivsete 

tulemuste kriitiline hinnang. 
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Ettepanek võtta vastu määrus 

XV lisa – punkt 4 

 

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek 

4. Rasvaimuseadmed; 4. Rasvaimu- ja lipolüüsiseadmed; 
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