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LOHISELGITUS

Arvamuse koostaja peab ettepanekut votta vastu kiesolev direktiiv, millega muudetakse
kolme eri direktiivi, eriti vajalikuks. Meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU vastuvdtmise
jérel saadud viimaste aastate kogemused néitavad, et kéesolev regulatiivne uuendus on
vajalik. Ettepaneku tingib kehtivate eeskirjade rakendamise parandamise vajadus.

Direktiivi reguleerimisala osas toetab arvamuse koostaja komisjoni seisukohta
meditsiiniseadmete iimbertdotlemine kédesolevast regulatiivsest uuendusest vilja jitta.
Arvamuse koostaja palub komisjonil siiski kaaluda digusloometddd selles valdkonnas
tulevikus pérast piisavat jarelemdtlemist ja konsulteerimist.

Raskused meditsiiniseadme médratlemisel voivad tuleneda sellest, et konkreetne toode kuulub
kdesoleva direktiivi midratluse alla ja samal ajal muude, nt ravimite ja kosmeetikatoodete
direktiivide kohaldamisalasse. Sel juhul peaks kohaldatav direktiivi mddramine pdhinema
peamise sihtotstarbe ning sellega seotud toimimise ja moju hindamisel.

Kavandatud muudatuste peaecesmirk on tugevdada patsiendi ohutuse ja rahva tervise aspekte,
samuti ainete ohutust ja kvaliteeti. Nende eesmérkide saavutamiseks palub arvamuse koostaja
mone artikli selgemat sdnastust, mis peaks asjaomastele sidusrithmadele andma suurema
oiguskindluse. Patsiendi ohutuse osas on arvamuse koostaja eesmirk rohutada ndudmist, et
koopiatooted ja originaaltooted peaksid kuuluma samasse kategooriasse ja nende suhtes tuleks
kohaldada samasuguseid digusakte.

MUUDATUSETTEPANEKUD

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

Komisjoni ettepanek Euroopa Parlamendi muudatusettepanekud

Muudatusettepanek 1
POHJENDUS 2 A (uus)

(2 a) Umbertootlemise osas peaks komisjon
veel arutama ja laiemalt konsulteerima, et
uurida voimalusi tootada viilja oigusaktid,
mis tagavad korgetasemelise patsiendi
ohutuse.
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Muudatusettepanek 2
POHJENDUS 2 B (uus)

(2 b) Komisjon peaks samuti tulema
Euroopa Parlamendi asjaomaste
komisjonide ette kahe kuu jooksul
kiiesoleva direktiivi joustumisest ja andma
aru edusammudest selles valdkonnas.

Muudatusettepanek 3
POHJENDUS 2 C (uus)

(2 ¢) Mittekorrigeerivad liiitsed, mida
kasutatakse silma vilimuse muutmiseks, ei
kuulu kiiesolevas direktiivis mddratletud
meditsiiniseadmete hulka. Niisuguste
liditsede retseptita miiiik ja turustamine
ilma kutseliste oftalmoloogide noustamise
voi jirelevalveta voib suurendada nende
ebaoiget kasutamist ja pohjustada sellega
voimalikke terviseriske.

Muudatusettepanek 4
POHJENDUS 2 D (uus)

(2 d) Komisjon peaks uurima
liikmesriikides kasutusel olevat
kontaktliiitsede miiiigi ja turustamise
siisteemi, hindama patsiendi voimalikke
tervise- ja turvalisusriske ja votma
asjakohaseid oigusloomega seotud voi
sidumata meetmeid, et tagada
korgetasemeline tervisekaitse ithenduses.
Ettekanne tulemuste ja voimalike meetmete
kohta tuleks esitada Euroopa Parlamendi
asjaomastele komisjonidele kuue kuu
jooksul alates kiiesoleva direktiivi
Jjoustumisest.

Muudatusettepanek 5
POHJENDUS 6

(6) On oluline selgitada, et
meditsiiniseadme middratluse juures on
peamine see, et tootel on meditsiiniline
eesmdrk, ning et autonoomset tarkvara voib
mddratleda meditsiiniseadmena.
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Selgitus

Programm iseenesest ei saa olla meditsiiniseade.

Muudatusettepanek 6
POHJENDUS 15
(15) Rahvatervise ja ohutuse tagamise (15) Rahvatervise ja ohutuse tagamise
huvides on vaja sétestada huvides on vaja sétestada
tervisekaitsemeetmeid kisitlevate sitete tervisekaitsemeetmeid kisitlevate sitete
kooskdlastatum kohaldamine. kooskdlastatum kohaldamine ja eelkoige

kindlustada, et seadmete kasutamine ei
ohustaks patsientide ohutust ega tervist.

Selgitus

Rahva tervisega seotud pohjustel on liikmesriigid kohustatud tagama oma territooriumil
seadmete nouetekohane kasutamise seadme eluea jooksul.

Muudatusettepanek 7
POHJENDUS 20

(20) Vottes arvesse tarkvara kasvavat viilja jéietud
tihtsust meditsiiniseadmete valdkonnas,

olgu see siis iseseisev programm voi

seadmesse kuuluv, peab tarkvara testimine

vastavalt tehnika tasemele olema pohinoue.

Selgitus
Programm iseenesest ei saa olla meditsiiniseade.

Muudatusettepanek 8
ARTIKLI 1 PUNKTI 1 ALAPUNKTI A ALAPUNKT I
Artikli 1 1dike 2 punkt a, sissejuhatav osa (direktiiv 90/385/EMU)

a) “meditsiiniseade — igasugune vahend, a) “meditsiiniseade — igasugune vahend,
seade, aparaat, tarkvara, materjal vdoi muu seade, aparaat, materjal voi muu toode, mida
toode, mida voib kasutada eraldi voi voib kasutada eraldi voi kombineerituna,
kombineerituna, sealhulgas selle sealhulgas selle nouetekohaseks
nouetekohaseks rakendamiseks vajalik rakendamiseks vajalik tarkvara, mille tootja
tarkvara, mille tootja on ette ndinud on ette ndinud meditsiinilistel eesmérkidel
meditsiinilistel eesmirkidel kasutamiseks kasutamiseks inimese:”
inimese:”
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Selgitus
Programm iseenesest ei saa olla meditsiiniseade.

Muudatusettepanek 9
ARTIKLI 1 PUNKT 1 A (uus)
Artikkel 2 (direktiiv 90/385/EMU)

(1 a) Artikkel 2 asendatakse jirgmisega:
"Artikkel 2

1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud
meetmed, et tagada seadmete turuleviimine
Jjavoi kasutusele votmine ainult juhul, kui
need vastavad kiiesolevas direktiivis
siitestatud nouetele, on asjakohaselt
tarnitud ja nouetekohaselt paigaldatud,
hooldatud ja sihtotstarbeliselt kasutatud.

2. Liikmesriigid votavad samuti koik
vajalikud meetmed tagamaks, et
meditsiiniseadmete miiiik Interneti ja posti
teel ning muude kanalite kaudu ei ohusta
tarbijate tervist ega ohutust ja et selline
miiiitk toimub kdesoleva direktiivi siitete
kohaselt."

Selgitus

Kontaktlddtsede miiiik Interneti ja posti teel ning muude alternatiivsete turustuskanalite
kaudu muutub paljudes Euroopa riikides jdrjest tavalisemaks ning see voib pohjustada
Euroopa kodanikele voimalikke terviseriske, kuna nende puhul ei ole arstidega konsulteeritud
ega nende nou arvesse voetud. Asutamislepingu artikli 152 loike 1 kohaselt on oluline, et
inimeste tervise korgetasemeline kaitse tagatakse koikide iihenduse poliitikate ja tegevuste
mddratlemisel ja rakendamisel.

Muudatusettepanek 10
ARTIKLI 2 PUNKTI 1 ALAPUNKTI A ALAPUNKT I '
Artikli 1 1dike 2 punkti a sissejuhatav osa (direktiiv 93/42/EMU)

a) “meditsiiniseade — igasugune vahend, a) “meditsiiniseade — igasugune vahend,
seade, aparaat, tarkvara, materjal voi muu seade, aparaat, materjal voi muu toode, mida
toode, mida voib kasutada eraldi voi voib kasutada eraldi voi kombineerituna,
kombineerituna, sealhulgas selle sealhulgas selle nouetekohaseks
nduetekohaseks rakendamiseks vajalik rakendamiseks vajalik tarkvara, mille tootja
tarkvara, mille tootja on ette ndinud on ette ndinud meditsiinilistel eesmérkidel
meditsiinilistel eesmirkidel kasutamiseks kasutamiseks inimese:”
inimese:”
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Programm iseenesest ei saa olla meditsiiniseade.

Selgitus

Muudatusettepanek 11
ARTIKLI 2 PUNKTI 1 ALAPUNKTI A ALAPUNKT I A(uus)
Artikli 1 18ike 2 punkti a teine 15ik (direktiiv 93/42/EMU)

i a) punktis a asendatakse teine loik
jargmisega:

"ja mis ei

— avalda oma peamist etteniihtud toimet
inimkehas voi -kehale farmakoloogilisel,
immunoloogilisel voi ainevahetuslikul teel,

kuid mille toimele nimetatud viiside
kasutamine voib kaasa aidata;

— tekita inimestes oma vormi ega viisiga,
milles tootja seda esitab voi viib turule,
iildiselt muljet, et ravimil on meditsiinilised
omadused inimeste haiguste raviks voi
nende viltimiseks. "

(Teksti esimene osa on voetud algsest direktiivist)

Selgitus

Tuleb tagada patsientide ohutus. Meditsiiniseadmete ja ravimite vaheline erinevus tuleb
selgemaks teha. Koopiaravimid peavad kuuluma originaalidega samasse kategooriasse.

Muudatusettepanek 12
ARTIKLI 2 PUNKTI 1 ALAPUNKTI F ALAPUNKT I
Artikli 1 15ike 5 punkt ¢ (direktiiv 93/42/EMU)

¢) direktiivi 2001/83/EU reguleerimisalasse
kuuluvad ravimid. Otsustades, kas toode
kuulub nimetatud direktiivi voi kdesoleva
direktiivi reguleerimisalasse, tuleb erilist
tdhelepanu poorata toote peamisele
sihtotstarbele;
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Selgitus

Toote peamise toimeviisi analiitisi tuleks eeldada ainult ravimi testimise teises osas. Ravimi
testimise teise osas rakendamist ei peeta seega tdhtsamaks kui mddratluse esimest osa.

Muudatusettepanek 13
ARTIKLI 2 PUNKTI 1 ALAPUNKTI F ALAPUNKT I A (uus)
Artikli 1 15ike 5 punkt d (direktiiv 93/42/EMU)

i a) punkt d asendatakse jirgmisega:

"d) direktiiviga 76/768/EMU hélmatud
kosmeetikatooted. Et otsustada toote
kuulumine nimetatud direktiivi voi
kdesoleva direktiivi reguleerimisalasse,
tuleb erilist tihelepanu péorata toote
peamisele sihtotstarbele ja vastavale
toimeviisile."’

(Teksti esimene lause on voetud algsest direktiivist)
Selgitus

Kui toode kuulub mddratluse "meditsiiniseade" alla ja voimalikult muude direktiivide (nt
meditsiinitoodete, kosmeetikatoodete, isikukaitsevahendite, masinate) kohaldamisalasse,
pohineb kohaldatava direktiivi mddramine peamise sihtotstarbe ja sellega seotud toote
vastava toimemehhanismi hindamisel, et tagada tootjale ja muudele huvitatud isikutele

oiguskindlus ja oiguslik selgus.

Muudatusettepanek 14
ARTIKLI 2 PUNKTI 1 ALAPUNKT G
Artikli 1 1dige 6 (direktiiv 93/42/EMU)

g) Loige 6 jdetakse viilja. g) Loige 6 asendatakse jirgmisega:
""6. Kiiesolevat direktiivi ei kohaldata
direktiiviga 89/686/EMU hélmatud
isikukaitsevahendite suhtes. Et otsustada
toote kuulumine nimetatud direktiivi voi
kiiesoleva direktiivi reguleerimisalasse,
tuleb erilist tihelepanu péorata toote
peamisele sihtotstarbele ja vastavale
toimeviisile."’
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(Osa sonastusest on voetud algsest direktiivist)
Selgitus

Kui toode kuulub mddratluse "meditsiiniseade"” alla ja voimalikult muude direktiivide (nt
meditsiinitoodete, kosmeetikatoodete, isikukaitsevahendite, masinate) kohaldamisalasse,
pohineb kohaldatava direktiivi mddramine peamise sihtotstarbe ja sellega seotud toote
vastava toimemehhanismi hindamisel, et tagada tootjale ja muudele huvitatud isikutele
oiguskindlus ja oiguslik selgus.

Muudatusettepanek 15
ARTIKLI 2 PUNKT 2
Artikli 4 15ike 2 teine taane (direktiiv 93/42/EMU)

— tellimusmeditsiiniseadmete turuleviimist ja (ei puuduta eestikeelset versiooni)
kasutuselevottu, kui need vastavad artiklis

11 esitatud ning VIII lisas kinnitatud

tingimustele; Ila, IIb ja III klassi seadmetel

peab olema kaasas VIII lisas nimetatud

kinnitus, mis tuleb anda konkreetsele

patsiendile.

Selgitus

(Ei puuduta eestikeelset versiooni)

Muudatusettepanek 16
ARTIKLI 2 PUNKTI 4 ALAPUNKT B
Artikli 11 1dige 14 (direktiiv 93/42/EMU)

b) lisatakse jirgmine loige: vilja jietud

""14. Komisjon voib artikli 7 loikes 2
sdatestatud korras votta meetmeid, mis
voimaldavad anda kasutusjuhendeid muul
moel."

Selgitus
Peaks jddma voimalus, et meditsiiniseadmete ohutu ja nouetekohase kasutamise kohta

annavad teavet kutselised kasutajad kaasaegsete teabevahendite abil (ndit elektrooniline
mdrgistamine). Artikli 11 uus loige 14 tuleks vilja jdtta ja I lisa punkti 13.1 seetottu muuta.

Muudatusettepanek 17
ARTIKLI 2 PUNKT 13
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Artikli 20 15ike 1 teine 15ik (direktiiv 93/42/EMU)

See ei mojuta liikkmesriikide ja volitatud
asutuste kohustust anda iiksteisele teavet ja
edastada hoiatusi ega asjaomaste isikute
kohustust anda teavet kriminaaldiguse
kohaselt.

See ei mojuta litkmesriikide ja volitatud
asutuste kohustust anda iiksteisele teavet ja
edastada hoiatusi artikli 10 loike 1 sditete
kohaselt ega asjaomaste isikute kohustust
anda teavet kriminaaldiguse kohaselt.

Selgitus

Selguse mottes on soovitav viidata artikli 10 loikele 1, milles mainitakse pdrast seadmete

turuleviimist toimunud juhtumeid.

Muudatusettepanek 18
I LISA PUNKTI 1 ALAPUNKT A
I lisa punkti 9 seitsmes taane (direktiiv 90/385/EMU)

Tarkvara sisaldavate seadmete ja
meditsiinilise tarkvara puhul peab tarkvara
olema ajakohastatud vastavalt tehnika
tasemele, vottes arvesse arendustsiikli,
riskijuhtimise, ajakohastamise ja
vastavustdendamise pohimotteid.

Programm iseenesest ei saa olla meditsiiniseade.

Tarkvara sisaldavate seadmete puhul peab
tarkvara olema ajakohastatud vastavalt
tehnika tasemele, vOttes arvesse
arendustsiikli, riskijuhtimise, ajakohastamise
ja vastavustdendamise pohimdtteid.

Selgitus

Muudatusettepanek 19
II LISA PUNKTI 1 ALAPUNKT B
I lisa punkti 7.4 esimene—neljas 18ik (direktiiv 93/42/EMU)

7.4. Kui seadmesse on lahutamatu osana
inkorporeeritud aine, mida eraldi kasutamise
puhul voib pidada ravimiks direktiivi
2001/83/EU artikli 1 tihenduses ja millel
voib lisaks seadme toimele olla lisatoime
kehale, tuleb selle aine kvaliteeti, ohutust ja
kasutuskolblikkust kontrollida analoogiliselt
direktiivis 2001/83/EU méiratletud
meetoditega.

Aine puhul, mis on:

— juba saanud ravimina iihenduse
miiiigiloa vastavalt noukogu mdidrusele
(EMU) nr 2309/93 (*) véi mdirusele (EU)
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nr 726/2004;

voi

— kuulub mddruse (EU) nr 726/2004 lisa
reguleerimisalasse;

voi
— on inimverest saadud aine;

kiisib volitatud asutus pirast aine
kasutuskdlblikkuse kindlakstegemist osana
meditsiiniseadmest ning seadme
sihtotstarvet arvestades Euroopa
Ravimihindamisametilt (EMEA) teaduslikku
arvamust aine kvaliteedi ja ohutuse kohta.
EMEA votab arvamust avaldades arvesse
tootmisprotsessi ja andmeid aine seadmesse
inkorporeerimise kohta.

Teiste ainete puhul kiisib volitatud asutus
pérast aine kasutuskolblikkuse
kindlakstegemist osana meditsiiniseadmest
ning seadme sihtotstarvet arvestades
teaduslikku arvamust iihelt liikmesriikide
poolt vastavalt direktiivile 2001/83/EU
nimetatud pddevalt asutuselt aine kvaliteedi
ja ohutuse kohta. Konealune piidev asutus
vOtab arvamust avaldades arvesse
tootmisprotsessi ja andmeid aine seadmesse
inkorporeerimise kohta.

*EUT L 214, 24.8.1993, 1k 1.

Volitatud asutus kiisib parast aine
kasutuskdlblikkuse kindlakstegemist osana
meditsiiniseadmest ning seadme
sihtotstarvet arvestades Euroopa
Ravimihindamisametilt (EMEA) teaduslikku
arvamust ithelt litkmesriikide poolt vastavalt
direktiivile 2001/83/EU nimetatud piidevalt
asutuselt aine kvaliteedi ja ohutuse kohta.
Pidev asutus voi EMEA vitab arvamust
avaldades arvesse tootmisprotsessi ja
andmeid aine seadmesse inkorporeerimise
kasulikkuse kohta volitatud asutuse
mddiratud viisil.

Inimverest saadud aine puhul kiisib
volitatud asutus pérast aine
kasutuskdlblikkuse kindlakstegemist osana
meditsiiniseadmest ning seadme
sihtotstarvet arvestades EMEA teaduslikku
arvamust aine kvaliteedi ja ohutuse kohta.
EMEA votab arvamust avaldades arvesse
tootmisprotsessi ja andmeid aine seadmesse
inkorporeerimise kasulikkuse kohta
volitatud asutuse mddratud viisil.

Selgitus

Tuleks sdilitada praegune siisteem, mis voimaldab volitatud asutustel taotleda arvamust igast
vastavast riigiasutusest, sest see tagab konealuse aine ohutuse ja kvaliteedi oigeaegse ja

kulutasuva arvessevotmise.

Muudatusettepanek 20
IT LISA PUNKTI 1 ALAPUNKT B
I lisa punkti 7.4 esimene a 18ik (uus) (direktiiv 93/42/EMU)
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Vastutus aine kasutamiskolblikkuse
kinnitamise eest on teavitatud asutusel,
EMEA voi liikmesriigi mddratud pddevate
asutuste iilesanne aga anda teaduslik
arvamus aine kvaliteedi ja ohutuse kohta.

Selgitus

Teavitatud asutuste ja EMEA/pddevate asutuste osa tdpsustamisega voib vdltida
meditsiiniseadmete, mille iiheks osaks on tdielikult dokumenteeritud ja kasutusele voetud
ravimid, kdsitamist ravimina, mis tooks kaasa ebaproportsionaalselt palju kulutusi ja aega,

ilma et see tooks patsientidele mingit kasu.

Muudatusettepanek 21
IT LISA PUNKTI 1 ALAPUNKT B
I lisa punkti 7.4 viies 18ik (direktiiv 93/42/EMU)

Kui muudetakse meditsiiniseadmes
sisalduvat ainet, eriti seadme
tootmisprotsessis, hinnatakse muudatusi
analoogiliselt komisjoni miiirustes (EU) nr
1084/2003 (**) ja EU nr 1085/2003 (**%)
kehtestatud menetlustega ravimitiiiipide
muudatuste hindamiseks. Muudatustest
teatatakse volitatud asutusele, kes
konsulteerib asjaomase meditsiinivaldkonna
péadeva asutusega (s.t sellega, kes osales
algsetes konsultatsioonides), kontrollimaks,
kas lisaaine kvaliteet ja ohutus on sdilinud,
ning tagamaks, et muudatustel ei ole
meditsiiniseadmele negatiivset moju,
arvestades kasulikkuse ja ohtude suhet.

(**) ELT L 159, 27.6.2003, Ik 1.
(***) ELT L 159, 27.6.2003, Ik 24.

Kui muudetakse meditsiiniseadmes
sisalduvat ainet, eriti seadme
tootmisprotsessis, featatakse muudatustest
volitatud asutusele, kes konsulteerib
asjaomase meditsiinivaldkonna piddeva
asutusega (s.t sellega, kes osales algsetes
konsultatsioonides), kontrollimaks, kas
lisaaine kvaliteet ja ohutus on sdilinud, ning
tagamaks, et muudatustel ei ole
meditsiiniseadmele negatiivset moju,
arvestades kasulikkuse ja ohtude suhet.

Selgitus

Tuleks sdilitada praegune siisteem, mis voimaldab volitatud asutustel taotleda arvamust igast
vastavast riigiasutusest, sest see tagab konealuse aine ohutuse ja kvaliteedi oigeaegse ja

kulutasuva arvessevotmise.

Muudatusettepanek 22
I1 LISA PUNKTI 1 ALAPUNKT E
I lisa punkt 12.1 a (direktiiv 93/42/EMU)

12.1 a. Tarkvara sisaldavate seadmete ja
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12.1 a. Tarkvara sisaldavate seadmete puhul
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meditsiinilise tarkvara puhul peab tarkvara
olema ajakohastatud vastavalt tehnika
tasemele, vottes arvesse arendustsiikli,
riskijuhtimise, ajakohastamise ja
vastavustdendamise pohimotteid.

Programm iseenesest ei saa olla meditsiiniseade.

peab tarkvara olema ajakohastatud vastavalt
tehnika tasemele, vOttes arvesse

arendustsiikli, riskijuhtimise, ajakohastamise

ja vastavustdendamise pohimdtteid.

Selgitus

Muudatusettepanek 23
IT LISA PUNKTI 1 ALAPUNKT F
I lisa punkti 13.1 esimene 15ik (direktiiv 93/42/EMU)

f) Punktis 13.1. asendatakse esimene loik
jargmisega:

"13.1. Koikidele seadmetele lisatakse teave,
mis on vajalik nende ohutuks ja digeks
kasutamiseks, vottes arvesse voimalike
kasutajate vdljadpet ja teadmisi, ning tootja
identifitseerimiseks vajalik teave."

AD\630480ET.doc

f) Punkt 13.1 asendatakse jargmisega:

"13.1. Koikidele seadmetele lisatakse teave,
mis on vajalik nende ohutuks ja
sihtotstarbeliseks kasutamiseks, vottes
arvesse voimalike kasutajate viljadpet ja
teadmisi, ning tootja identifitseerimiseks
vajalik teave.

See informatsioon holmab mdrgistusel ja
kasutusjuhendis olevaid andmeid.

Niivord kui voimalik ja asjakohane, peab
seadme ohutuks kasutamiseks vajalik
informatsioon olema kantud seadmele
endale ja/voi iga iihiku pakendile voi
vajaduse korral miiiigipakendile. Kui iga
ithiku individuaalne pakendamine ei ole
voimalik, tuleb informatsioon esitada koos
ithe voi mitme seadmega.

Kasutusjuhend peab olema lisatud igale
seadmele kaasaegse teabelevitamise
siisteemi abil. Kasutusjuhendi lisamine
muus vormis kui paberil on lubatud ainult
selliste meditsiiniseadmete puhul, mis on
ette nihtud kasutamiseks
tervishoiuasutustes tootajatele. Sel juhul
peab tootja andma tervishoiuasutusele
voimaluse taotleda teavet paberil
oigeaegselt. Erandina ei ole selliseid
kasutusjuhendeid vaja I voi Ila klassi
seadmete puhul, kui neid on voimalik ka
ilma selliste juhenditeta ohutult kasutada.”
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(Tekst on voetud algsest direktiivist)
Selgitus

Peaks jadma voimalus, et meditsiiniseadmete ohutu ja nouetekohase kasutamise kohta
annavad teavet kutselised kasutajad kaasaegsete teabevahendite abil (ndit elektrooniline
mdrgistamine). Artikli 11 uus loige 14 tuleks vilja jdtta ja I lisa punkti 13.1 seetottu muuta.

Muudatusettepanek 24
IT LISA PUNKTI 1 ALAPUNKT G, ALAPUNKT II
I lisa punkti 13.3 alapunkt b (direktiiv 93/42/EMU)

b) hidavajalikud andmed kasutajale seadme b) hiddavajalikud andmed kasutajale seadme

ja pakendi sisu identifitseerimiseks, sh ja pakendi sisu identifitseerimiseks;

rahvusvaheliselt tunnustatud iildise
meditsiiniseadmete nomenklatuuri vastay
kood,

(Tekst on voetud algsest direktiivist)
Selgitus

Ettepaneku eelnous kasutusele voetud "rahvusvaheliselt tunnustatud nomenklatuuri koodi"
tuleks pidada tootja esitatud teabe osaks, kuid ei tuleks nouda selle esitamist mdrgistusel,
nagu on soovitatud. Kohustus kanda selline pidevalt ajakohastatav kood toote mdrgistusele
voib viia sagedaste muudatuste tegemiseni mdrgistusel, mis tihendab téostusele olulisi
kulutusi, kuid ei lisa midagi toote ohutusele.

Koodide lisamine toodetele, pakendile ja kasutamisjuhenditele lisab ainult halduskulusid,
ilma et see tooks patsientidele mingit kasu. Geneeriliste meditsiiniseadmete nomenklatuuri
koodid on jirelevalvearuannetes juba kasutusel, mis voimaldab asutustel hinnata voimalikke
riske.

Muudatusettepanek 25
IT LISA PUNKTI 8§ ALAPUNKT E
VIII lisa punkti 5 esimene 15ik (direktiiv 93/42/EMU)

5. Tellimusmeditsiiniseadmete puhul votab
tootja kohustuse tootmisjdrgses etapis
seadmete kohta omandatud kogemuste
iilevaatamiseks ning rakendada asjakohaseid
meetmeid, et teha tarvilikke korrektiive.
Nimetatud kohustus holmab tootja kohustust
teatada kohe pérast teadasaamist padevatele
asutustele jargmistest vahejuhtumitest ja

5. Tellimusmeditsiiniseadmete puhul vitab
tootja kohustuse seada sisse siistemaatiline
menetlus tootmisjirgses etapis seadmete
kohta omandatud kogemuste, sh X lisas
séitestatu lilevaatamiseks, ja seda
ajakohastada ning rakendada asjakohaseid
meetmeid, et teha tarvilikke korrektiive.
Nimetatud kohustus hdlmab tootja
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kohustust teatada kohe piarast teadasaamist asjakohastest tarvilikest korrektiividest:
padevatele asutustele jargmistest

vahejuhtumitest:
Muudatusettepanek 26
IT LISA PUNKTI 9 ALAPUNKT A, ALAPUNKT I
IX lisa I peatiiki punkt 1.4 (direktiiv 93/42/EMU)
i) punktile 1.4 b) lisatakse jirgmine lause: vilja jietud

“autonoomset tarkvara loetakse aktiivseks
meditsiiniseadmeks. "

Selgitus

Programm iseenesest ei saa olla meditsiiniseade.

Muudatusettepanek 27
IT LISA PUNKTI 9 ALAPUNKT B
IX lisa II peatiiki punkt 2.6 (direktiiv 93/42/EMU)

2.6 I peatiiki punktis 1.1 nimetatud kestuse 2.6 I peatiiki punktis 1.1 nimetatud kestuse
arvutamisel tdhendab ,,pidev kasutus* arvutamisel tdhendab ,,pidev kasutus*
seadme tegelikku katkestusteta seadme tegelikku katkestusteta
sihtotstarbelist kasutamist. Kui aga seadme sihtotstarbelist kasutamist. Kui aga seadme
kasutamine katkestatakse selleks, et see kohe kasutamine katkestatakse selleks, et see kohe
teise identse seadmega asendada, loetakse teise identse seadmega asendada, loetakse
see seadme pideva kasutuse pikendamiseks. see seadme pideva kasutuse pikendamiseks,

kui ei ole toestatud, et selline asendamine
korvaldab seadme pidevast kasutamisest
tulenevad ohud.

Selgitus

Kdesolev ettepanek voib mojutada paljude toodete liigitust, pannes need korgemasse klassi,
mis ei ole oigustatud, sest seadme ja patsiendi kokkupuute kestus ei ole riski liigituse
kindlaksmddramisel ainuke tegur. Seadme ja patsiendi vahelise kokkupuute kestuse
kindlaksmddramine peaks olema seotud sellise kokkupuutel tekkivate riskide analiitisiga.
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