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teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevate Gleminekuséatetega
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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pdhjused ja eesmérgid

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ma&rusega (EL) 2017/745 (edaspidi
,meditsiiniseadmete mairus<)! ning maarusega (EL) 2017/746 (edaspidi .,in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete miirus*)> on kehtestatud meditsiiniseadmete ja in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete tGhustatud digusraamistik. Maaruste eesmérk on
tagada patsientide ja kasutajate tervise korgetasemeline kaitse ning kdnealuste
toodete Uhtse turu tdrgeteta toimimine. Nende eesmarkide saavutamiseks ja
varasemas Oigusraamistikus kindlaks tehtud probleemide lahendamiseks on
maarustega sisse seatud rangem vastavushindamise sisteem, et tagada ELi turule
lastavate seadmete kvaliteet, ohutus ja toimivus.

Meditsiiniseadmete maarust kohaldatakse alates 26. maist 20213, Artiklis 120
sdtestatud uleminekuperioodi on pikendatud mairusega (EL) 2023/607* ja see 16peb
kas 31. detsembril 2027 vdi 31. detsembril 2028, s6ltuvalt seadme riskiklassist ja
teatavatest tingimustest.

In vitro diagnostikameditsiiniseadmete méadrust (edaspidi ka ,, JVDR*) kohaldatakse
alates 26. maist 2022. 2022. aasta jaanuaris pikendasid Euroopa Parlament ja
ndukogu selle méaaruse Uleminekuperioodi jargjarguliselt jargmiste tdhtaegadega:
26. mai 2025 korge riskiklassiga in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul,
26. mai 2027 madalama riskiklassiga in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul
ning 26. mai 2028 teatavate satete puhul, mis kasitlevad seadmeid, mis on
valmistatud ja mida kasutatakse tervishoiuasutustes®. Selle pikendamise suhtes ei
kohaldatud  tingimusi, mis on sarnased mé&&rusega (EL) 2023/607
meditsiiniseadmetele kehtestatud tingimustega.

Ké&esolevas sihipéraste muudatuste ettepanekus késitletakse kahte pakilist kiisimust.
Esiteks on selle eesmark veelgi pikendada teatavate in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete (leminekuperioodi, et véhendada nende toodete
nappuse ohtu, eriti suure riskiga in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul, mida

Euroopa Parlamendi ja nGukogu 5. aprilli 2017. aasta maérus (EL) 2017/745, milles kasitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja mééarust
(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5.aprilli 2017.aasta madrus (EL)2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja
komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 176).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2020. aasta méaarusega (EL) 2020/561 (millega muudetakse
meditsiiniseadmeid kasitlevat maarust (EL) 2017/745 selle teatavate satete kohaldamise kuupdevade
osas (ELT L 130, 24.4.2020, Ik 18)) liukati madruse (EL) 2017/745 kohaldamise alguse kuupéev
26. mailt 2020 COVID-19 pandeemia ja sellega seotud tervishoiukriisi tottu edasi 26. maile 2021.
Euroopa Parlamendi ja néukogu 15. martsi 2023. aasta méarus (EL) 2023/607, millega muudetakse
madrusi  (EL) 2017/745ja  (EL) 2017/746  teatavaid  meditsiiniseadmeid ja in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevate tleminekusétete osas (ELT L 80, 20.3.2023, Ik 24).

Euroopa Parlamendi ja nBukogu 25. jaanuari 2022. aasta méarus (EL) 2022/112, millega muudetakse
maérust (EL) 2017/746 teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevate tUleminekusatete
osas ja seoses asutusesiseselt valmistatud seadmeid kasitlevate tingimuste kohaldamise
edasiliikkamisega (ELT L 19, 28.1.2022, Ik 3).
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kasutatakse naiteks vere- vOi elundidoonorluses infektsioonide testimiseks voi
veretlekannetes veregrupi madramiseks.

Teiseks on ettepaneku eesmark vdimaldada Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(Eudamed) integreeritud elektrooniliste stisteemide jarkjargulist kasutuselevottu
nende valmimisel, selle asemel et likata Eudamedi kohustuslik kasutamine edasi
seni, kuni kdik kuus moodulit on valmis. Eudamedi, eelkdige ettevitjate, seadmete ja
sertifikaatide registreerimise stisteemide kasutamine suurendab labipaistvust ja annab
teavet EL.i turul olevate seadmete kohta, aidates jalgida seadmete kéttesaadavust.

Lisaks on ettepaneku eesmark kehtestada tootjatele nGue, et nad teataksid teatavate
esmatéhtsate meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
tarnekatkestusest ette.

a)  Seadmete tleviimine in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méaaruse alla

In vitro diagnostikameditsiiniseadmeid on vaga erinevaid, sh HIV-testid doonorivere
analliisiks voi individuaalseks diagnoosimiseks, vahitestid, rasedustestid ja SARS-
CoV-2 testid. Ligikaudu kaks kolmandikku kdigist kliinilistest otsustest péhinevad in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete abil saadud teabel®. Aarmiselt oluline on tagada
nii in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ohutuse ja tulemuslikkuse kérge tase kui
ka nende kattesaadavus tervishoiuststeemidele.

IVDRiga on in vitro diagnostikameditsiiniseadmete 6igusraamistikus tehtud vaga
olulisi muudatusi, millel on méarkimisvairne mdoju ressurssidele ja suutlikkusele.
IVDRIi kohaselt liigitatakse in vitro diagnostikameditsiiniseadmed erinevatesse
riskiklassidesse alates A-klassist (madal risk) kuni D-klassini (suur risk). Uks kdige
pdhjalikumaid muudatusi on sdltumatute vastavushindamisasutuste (edaspidi
Hteavitatud asutused*) suurem kaasamine vastavushindamisse viisil, mis on
proportsionaalne seadme riskiklassiga. Varasema direktiivi 98/79/EU’ kohaselt
kontrollisid teavitatud asutused vaid suhteliselt vaikest hulka kdrge riskitasemega
seadmeid, s.0 ligikaudu 8 % direktiiviga hdlmatud enam kui 40 000 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmest ELi turul®. 2022. aasta oktoobris olid teavitatud
asutused véljastanud direktiivi 98/79/EU° alusel 1551 kehtivat sertifikaati. Moned
neist on juba aegunud (2022. aastal 38 ja 2023. aastal 165); 482 sertifikaati aeguvad
2024. aastal ja 866 sertifikaati 2025. aastal (26. maiks)™°.

IVDRi kohaselt kontrollivad teavitatud asutused umbes 809% in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetest, enamikku neist kontrollitakse esimest korda®. Selle
tulemusena on in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse alusel valjastatud
sertifikaatide arv eeldatavasti markimisvaarselt suurem kui direktiivi 98/79/EU alusel
vélja antud sertifikaatide arv. Seadmete arvu ja neid hd8lmavate sertifikaatide arvu
vaheline suhe on keeruline ja seega ei ole vBimalik tapset arvutust teha, kuid voib
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Rohr, Ulrich-Peter jt, ,,The Value of In Vitro Diagnostic Testing in Medical Practice: A Status Report®,
PLOS ONE 11(3): e0149856 (2016).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste in vitro
diagnostikavahendite kohta (EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1).

»MedTech Europe Survey Report — Analysing the availability of In vitro Diagnostic Medical Devices
(IVDs) in May 2022 when the new EU IVD Regulation applies®,
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-
availability-of-in-vitro-diagnostic-medical-devices-ivds-in-may-2022-when-the-new-eu-ivd-requlation-
applies/.

P&hineb 2022. aasta oktoobris teavitatud asutustelt saadud andmetel.

P&hineb 2022. aasta oktoobris teavitatud asutustelt saadud andmetel.
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pdhjendatult eeldada 15 000 vGi veelgi suuremal arvul sertifikaate. Ule 1 000 seadme
kuulub kdrgeimasse riskiklassi (klass D). In vitro diagnostikameditsiiniseadmete
méaaruse  kohaselt tuleb  nende  seadmete  puhul  valjastada  nii
kvaliteedijuhtimissiisteemi  sertifikaat kui ka ksiku seadme tehnilise
dokumentatsiooni hindamise sertifikaat.

Need arvud on teravas vastuolus IVDRI alusel juba vélja antud sertifikaatide ja
menetluses olevate taotluste véikese arvuga. Tegelikult ei ole enamikku in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetest veel IVDRile ule viidud. 2023. aasta oktoobri
I6puks olid tootjad esitanud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mééruse alusel
1 378 vastavushindamise taotlust, mille tulemusel on teavitatud asutused valjastanud
677 sertifikaati ~ kdigi  riskiklasside  peale  kokku. D-klassi in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul oli esitatud ainult 335 taotlust ja valjastatud
117 sertifikaati®2,

Kuigi C- ja B-klassi ja steriilsete A-klassi seadmete puhul kestab Gleminekuperiood
veel mitu aastat, 16peb D-klassi seadmete leminekuperiood 26. mail 2025. Véttes
arvesse D-klassi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete sertifikaatide ja taotluste
vaikest arvu ning vastavushindamismenetluse pikka kestust, nagu on selgitatud
allpool, on paljude nende seadmete puhul suur oht nappuse tekkeks. D-klassi
seadmeid kasutatakse nditeks vere- vdi elundidoonorluses infektsioonide
tuvastamiseks, patsientide testimiseks eluohtlike nakkushaiguste suhtes voOi
verellekannete tegemisel veregrupi méaaramiseks. Seetttu pdhjustab selliste
seadmete nappus suure ohu rahvatervise Kriisi véaljakujunemiseks.

Nagu eespool selgitatud, vétsid Euroopa Parlament ja nGukogu 2022. aasta jaanuaris
COVID-19 pandeemia moju tottu vastu Gleminekuperioodi jarkjargulise
pikendamise. Aeglase Ulemineku tbttu on see pikendus osutunud ebapiisavaks.
Pdhjusi  selleks on mitu; ent nende aluseks on siiski in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maarusega tehtud ulatuslikud muudatused ja nendest
tulenev suurenenud vajadus teadusliku, tehnilise ja regulatiivse oskusteabe ning
suutlikkuse jarele susteemi kdigil tasanditel, mille véljakujunemine nduab aega.

Praegu on in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse alusel maératud ainult
12 teavitatud asutust,® samas kui direktiivi 98/79/EU alusel maarati 22 teavitatud
asutust (parast Uhendkuningriigi véljaastumist EList langes see arv 18-le). Praegu on
menetluses veel 8 teavitatud asutuse maaramise taotlust. Tanu tleminekuperioodi
jarkjargulisele pikendamisele riskiklasside kaupa 2022. aastal sai teavitatud asutuste
tookoormust pikema aja peale jagada, mis leevendas sektori olukorda®®. Siiski on
endiselt probleemiks juurdepdas teavitatud asutustele, eriti vdikeste ja keskmise
suurusega ettevotjate (VKEd) jaoks!?.
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,Iransition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022%
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-

survey di35.pdf.

PBhineb 2023. aasta detsembris teavitatud asutustelt saadud esialgsetel andmetel.

Vt médratud teavitatud asutuste loetelu uue l&henemisviisi kohaste teavitatud ja tunnustatud
organisatsioonide (New Approach Notified and Designated Organisations) infosiisteemis NANDO,
EUROPA — European Commission — Growth — Requlatory policy - SMCS.

MedTech Europe’i uuring niitab, et ligikaudu 91 % ettevdtetest on teatanud, et nad on saanud kasu in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse Uleminekuperioodide muutmisest 2022. aasta alguses.
,Iransition to the IVD Regulation — MedTech Europe Survey Results for October 2022%
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/02/230220_public-report-ivdr-

survey di35.pdf.
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Teavitatud asutustel on probleeme ka in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
méaarusega tehtud ulatuslike muudatuste t6ttu. Nad peavad kohaldama uusi ndudeid
seadmetiitpidele, mida nad ei ole varem kaidelnud. Teavitatud asutuse hindamise
kestust mdjutab tootjate taotluste sageli ebapiisav kvaliteet’>. 2023. aasta juuli
seisuga oli kvaliteedijuhtimissusteemi ja tehnilise dokumentatsiooni hindamist
kombineeriva vastavushindamismenetluse keskmine kestus ligikaudu 18 kuud™.

Seega on teavitatud asutuste Uldine suutlikkus ELis piiratud nii teavitatud asutuste
vdikese arvu kui ka nende t6husa ja sujuva toimimisega seotud probleemide tottu.
Selle pisiva probleemi lahendamiseks on vaja tédiendavat Uleminekuaega. Aja
jooksul madratakse rohkem teavitatud asutusi ja taotluste menetlemise tdhusus
paraneb, sest nii tootjad kui ka teavitatud asutused omandavad in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete mé&&rusega seoses rohkem kogemusi. Lihikeses
perspektiivis on oluline sdilitada ka pikendatud Uleminekuperioodi jarkjargulisus
riskiklasside kaupa, et véltida kitsaskohti teavitatud asutuste tasandil.

Lisaks ndib, et paljud tootjad ei ole in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méaéaruse
nduetele vastavuse tdendamiseks piisavalt valmistunud. See vdib olla tingitud
mitmesugustest pOhjustest, sh uute nduete keerukusest, kogemuste puudumisest
suhtlemisel teavitatud asutustega ning IVDR-raamistiku pidevast téienemisest,
naiteks kaimasoleva teavitatud asutuste madramise ning D-klassi in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete  Uhtsete  kirjelduste  vastuvotmise ja  ELi
referentlaborite maaramisega. Ligikaudu 90 % meditsiiniseadmete ettevGtetest on
VKEd,* kelle jaoks vGib Glemineku juhtimine olla eriti keeruline. Tootjate
toetamiseks vOetakse kasutusele Uha rohkem vahendeid, pdorates erilist tahelepanu
VKEdele, sh: i) meditsiiniseadmete koordineerimisrthma (MDCG) ja teavitatud
asutuste  suunised; ii) teavitatud asutuste veebiseminarid ja koolitused;
iii) struktureeritud dialoog teavitatud asutustegal’ ja iv) ELi rahastatud t66 teavitatud
asutuste suutlikkuse nahtavamaks muutmiseks'®. Vaja on taiendavat tileminekuaega,
et vdimaldada tootjatel neid vahendeid ulatuslikumalt kasutada ja seega toetada
nende seadmete tGleminekut in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maarusele.

Ké&esoleva ettepaneku eesmark on véhendada in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
nappuse ohtu, andes tootjatele ja teavitatud asutustele teatavatel tingimustel rohkem
aega vajalike vastavushindamismenetluste I0puleviimiseks ilma ndudeid
leevendamata.

Koige suurem vajadus lisaaja jarele on D-klassi seadmete nappuse leevendamisel.
Need moodustavad umbes 4% turust,® kuid nende vastavushindamine on
tdbmahukas, kuna ndutakse individuaalset tehnilise dokumentatsiooni hindamist ja
vajaduse korral teadusasutuste (ekspertide riihm ja ELi referentlaborid) kaasamist.
Kuna praegu on méaratud ainult 12 teavitatud asutust, on ststeemi suutlikkus teha
ndutavaid kolmanda isiku hindamisi endiselt piiratud, seega tuleks D-klassi in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul Uleminekuperioodi pikendamist kombineerida

15

16

17

18

Teavitatud asutuste uuring sertifikaatide ja taotluste kohta,
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-11/md_nb_survey_certifications_applications_en.pdf.
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-
industry-in-figures_2023-1.pdf.

Vt meede 15 meditsiiniseadmete koordineerimisriihma seisukohavotus MDCG 2022-14 ,,Transition to
the MDR and IVDR - Notified body capacity and availability of medical devices and IVDs*“ (august
2022).

https://nobocap.eu/.
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uleminekutdhtaegade muutmisega ka teiste seadmerihmade puhul, et véltida
kitsaskohti sertifitseerimisprotsessis ja hoida &ra ka nende seadmete nappust. C- ja B-
klass on suured seadmete riihmad (mis moodustavad vastavalt 26 % ja 49 % turust)
ning neist mone seadme suhtes kohaldatakse ka erindudeid, néiteks individuaalset
tehnilise dokumentatsiooni hindamist. Rahvatervise Kkaitse seisukohast on samuti
loogiline, et kdrgemate riskiklasside suhtes tuleks rangemaid eeskirju kohaldada
varem kui madalamate riskiklasside suhtes.

Pikendamise suhtes tuleks kohaldada tingimusi, millega toetatakse Uleminekut in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete maéarusele, sarnaselt lahenemisviisiga, mis voeti
vastu méarusega (EL) 2023/607, millega pikendati meditsiiniseadmete mé&aruse
uleminekuperioodi. Need tingimused aitavad tagada, et lisaaega saavad ainult need
tootjad, kes votavad aktiivselt vajalikke meetmeid uutele eeskirjadele tleminekuks ja
jatkavad korgetele ohutusstandarditele vastavate seadmete turule laskmist. Lisaks
peavad koik tootjad hiljemalt 26. maiks 2025 kehtestama in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse artikli 10 IGike 8 kohase
kvaliteedijuhtimissiisteemi. Selline I&henemisviis austab nende tootjate t60d, kes on
juba astunud vajalikke samme VDRI nduete taitmiseks.

Siiski on selge, et tleminekuperioodi pikendamine pakub nappusohu leevendamiseks
Uksnes lihiajalise lahenduse. See ei lahenda teatavaid struktuurseid probleeme, mis
on seotud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méaéruse rakendamisega, eelkdige
seoses VKEde olukorraga. Lisaks tuleb Gleminek 18pule viia ka selleks, et tagada EL.i
meditsiiniseadmeid reguleeriva susteemi usaldusvéarsus ja tookindlus ning stabiilse,
uuendusliku ja ohutu keskkonna loomiseks vajalik 6iguskindlus. In vitro
diagnostikameditsiiniseadmete  madruse  ja  meditsiiniseadmete  maaruse
rakendamisega seotud probleeme ja nende algpdhjuseid on vaja analliisida, et teha
kindlaks 0Gigusraamistiku puudused ja need keskpikas perspektiivis korvaldada
eesmaérgiga tagada patsientide ohutus ning jatkusuutlikul viisil juurdepéas ohututele
ja toimivatele seadmetele.

b)  Euroopa meditsiinissadmete andmebaas (Eudamed)

Meditsiiniseadmete méaruse artikli 33 ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
maaruse artikli 30 kohaselt peab komisjon looma Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasi (Eudamed) ning seda kéitama ja haldama. Eudamed peab sisaldama
seitset elektroonilist siisteemi, sh UDI'® andmebaasi. Seda arendatakse kooskdlas
funktsionaalsete  kirjeldustega, mille on koostanud komisjon koost0os
meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga ja mille viimane on kinnitanud. Nende
kirjelduste kohaselt koosneb Eudamed kuuest moodulist,?® mis hdlmavad koiki
méaérustes satestatud omadusi: UDI/seadmed, osalejad, teavitatud asutused /
sertifikaadid, turustamisjargne jarelevalve ja jarelevalve, turujarelevalve ja kliinilised
uuringud / toimivusuuringud.

Kolm Eudamedi moodulit on olnud vabatahtlikuks kasutamiseks kattesaadavad
alates 2020. aasta detsembrist (osalised) ja 2021. aasta oktoobrist (UDI/seadmed;
teavitatud asutused / sertifikaadid). 2024. aasta teises kvartalis oodatakse veel kahe
mooduli (turujarelevalve ning turustamisjargne jarelevalve ja jarelevalve) valmimist.
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UDI - kordumatu identifitseerimistunnus. UDI silisteem ja UDI andmebaas luuakse kooskd&las
meditsiiniseadmete maéaruse artiklitega 27 ja 28.

Seadmete registreerimise ja UDI andmebaasi elektroonilised stisteemid liidetakse iheks UDI/seadmete
mooduliks, et suurendada tBhusust. Seetdttu koosneb Eudamed kuuest moodulist.
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Viimane moodul (kliinilised uuringud / toimivusuuringud) ei valmi enne 2026. aasta
kolmandat kvartalit. Kehtiva meditsiiniseadmete mééaruse eeskirjade kohaselt saab
Eudamedi kasutada kohustuslikus korras alles alates teatavast kuupdevast parast
seda, kui komisjon on kontrollinud, et Eudamed on taielikult toimiv, ja avaldanud
sellekohase teadaande. Seetdttu takistab viimase mooduli valjatédtamise
edasilikkumine  juba valminud elektrooniliste  ststeemide  kohustuslikku
kasutuselevottu. Seega ei saa eeldada koigi kuue mooduli kohustuslikku
kasutuselevottu enne 2027.aasta neljandat kvartalit, kusjuures téaiendavad
uleminekuperioodid ei 16pe enne 2029. aasta teist kvartalit.

EUDAMED

uDI
andmebaas
Seade

5 Turujarelevalve

Teavitau{d
Siasde
l%
keskkolmas
H Kliinilised uuringud / toimivusuuringud

l

> EUDAMEDi avalik veebisait ——

“ Commiss |
Commission

Siiski on Eudamedi kasutamine meditsiiniseadmete maéruse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete mé&éruse tulemuslikuks ja tohusaks rakendamiseks
keskse tahtsusega ning padevate asutuste ja komisjoni turujarelevalve alases t06s
vdga vadartuslik. Lisaks aitab Eudamedi kasutuselevdtt tootjatel oluliselt ressursse
séésta, kuna see takistab mitmekordset registreerimist vdi andmete mitmekordset
esitamist riiklikul tasandil. Kdesoleva ettepaneku eesmark on vdimaldada uksikute
Eudamedi moodulite jarkjargulist rakendamist péarast nende auditeerimist ja
funktsionaalseks tunnistamist. Mitme mooduli kohustuslik kasutamine vdiks seejérel
alata juba 2025. aasta neljandas kvartalis. Sellest tulenevalt tuleb muuta ka
meditsiiniseadmete mé&druse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mé&éruse
Eudamediga seotud konkreetseid Uleminekusétteid, et vdimaldada sujuvat
jarkjargulist tleminekut mitmekordselt registreerimiselt riiklikes andmebaasides
thekordsele registreerimisele Eudamedis.

Lisaks tuleb kohandada Kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute koordineeritud
hindamise  kohaldamise  téhtaegu, vOttes arvesse  viivitusi  Kliiniliste
uuringute / toimivusuuringute mooduli véljatootamisel. Jargides meditsiiniseadmete
maéruses ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maadruses satestatud
l&henemisviisi, peaksid liitkmesriigid kdigepealt kohaldama koordineeritud hindamist
vabatahtliku osalemise p&himottel. Pérast viieaastast vabatahtlikku kohaldamist
peaks koordineeritud hindamine muutuma kdigile litkmesriikidele kohustuslikuks.

c) Etteteatamine teatavate meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete tarnete peatamise korral
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Tervishoiutdotajad, tootjate esindajad ja péadevad asutused on teatanud, et
meditsiiniseadmete madruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mé&aruse
uleminekuperioodil on paljude meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete tarned peatatud vOi need tdendoliselt peatatakse.
Teatavatel juhtudel, eriti kui alternatiivsed seadmed puuduvad voi neid on vahe, vaib
tarnekatkestus pdhjustada patsientidele vOi rahvatervisele tdsist kahju voi tdsise
kahju tekkimise ohtu.

Kéesoleva ettepaneku eesmérk on kehtestada tootjatele kohustus teavitada oma
asjaomast pdadevat asutust ja tervishoiuasutusi enne Kriitilise téhtsusega seadme
tarnimise ajutist voi alalist I0petamist. Kui tootjad ei tarni teenuseid otse
tervishoiuasutustele voi tervishoiuttotajatele, peaksid nad teavitama asjaomaseid
tarneahela ettevOtjaid, kes saavad teavitada tervishoiuasutusi. See mehhanism
vBimaldab ametiasutustel ja tervishoiuasutustel kaaluda leevendusmeetmeid, et
tagada patsientide tervis ja ohutus. Meditsiiniseadmete maaruse artikli 105 kohaselt
vBib meditsiiniseadmete koordineerimisriihm otsustada anda suuniseid, et tagada
etteteatamismehhanismi tdhus ja Ghtlustatud rakendamine.

Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Ké&esolev ettepanek on kooskoélas praegu kehtivate digusnormide ja muude Kkui
seadusandlike ~ meetmetega, @ mis  kavandatud = muudatust  tdiendavad.
Meditsiiniseadmete nappuse ohu valtimiseks votsid Euroopa Parlament ja nGukogu
2023. aasta martsis vastu maaruse (EL) 2023/607,%* millega pikendatakse teatavatel
tingimustel meditsiiniseadmete maaruse Uleminekuperioodi kuni 31. detsembrini
2027 voi 31. detsembrini 2028, s6ltuvalt seadme riskiklassist. 25. augustil 2022
kinnitas meditsiiniseadmete koordineerimisrthm oma seisukohta véljendava
dokumendi MDCG 2022-14%2, Dokumendis on esitatud 19 muud kui seadusandlikku
meedet, mille eesmérk on suurendada teavitatud asutuste suutlikkust, juurdepaasu
teavitatud asutustele ja tootjate valmisolekut. See peaks toetama edukat Gleminekut
meditsiiniseadmete madrusele ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maarusele.
Mitu dokumendis MDCG 2022-14 nimetatud meedet on juba kasutusele vdetud,
naiteks meditsiiniseadmete koordineerimisrihma seisukohavott hubriidauditite
kohta,?®> meditsiiniseadmete koordineerimisrihma uued suunised asjakohase
jarelevalve kohta?* ja dokumendi MDCG 2019-6 parandused, millega kdrvaldati
takistused vajaliku kvalifikatsiooniga todtajate to6levdtmiseks teavitatud asutustes?®.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mértsi 2023. aasta médérus (EL) 2023/607, millega muudetakse
maédrusi  (EL) 2017/745ja  (EL) 2017/746  teatavaid  meditsiiniseadmeid ja in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevate Uleminekusétete osas (ELT L 80, 20.3.2023, |k 24).
Meditsiiniseadmete koordineerimisriihma seisukohavétt MDCG 2022-14, ,, Transition to the MDR and
IVDR — Notified body capacity and availability of medical devices and IVDs* (august 2022).

MDCG 2022-17, meditsiiniseadmete koordineerimisriihma seisukohavdtt hubriidauditite kohta
(detsember 2022).

MDCG 2022-15, ,,Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under
Article 110 IVDR with regard to devices covered by certificates according to the IVDD* (september
2022); MDCG 2022-4 rev. 1, ,Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional
provisions under Article 120 MDR with regard to devices covered by certificates according to the MDD
or the AIMDD* (detsember 2022).

MDCG 2019-6 Rev.4, ,,Questions and answers: Requirements relating to notified bodies“ (oktoober
2022).
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-14-transition-mdr-and-ivdr-notified-body-capacity-and-availability-medical-devices-and-2022-08-26_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/mdcg-2022-14-transition-mdr-and-ivdr-notified-body-capacity-and-availability-medical-devices-and-2022-08-26_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/mdcg_2022-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-17_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-09/mdcg_2022-15_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-4_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/md_mdcg_qa_requirements_notified_bodies_en.pdf
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1. detsembril 2022 vGttis komisjon vastu kaks delegeeritud 6Oigusakti, millega
lukatakse edasi teavitatud asutuste esimese taieliku uuestihindamise tahtaeg?®. See on
vahendanud nii madramisega tegelevate asutuste kui ka teavitatud asutuste
t60koormust.

Praegu tegeldakse dokumendis MDCG 2022-14 nimetatud (lejadnud meetmete
rakendamisega, sest need on olulised ka siis, kui uleminekuperioodi pikendatakse.
Meetmeid, millega toetatakse nende kahe méaruse rakendamist, (kaas)rahastatakse
regulaarselt programmi ,,EL tervise heaks* iga-aastaste tooprogrammide raames?’.
Muude meetmete hulgas tellis komisjon 2023. aasta aprillis uuringu regulatiivse
juhtimise ja innovatsiooni kohta, mis peaks andma esialgsed tulemused 2024. aasta
kolmandas kvartalis.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Ké&esoleva ettepaneku alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114 ja
artikli 168 18ike 4 punkt c.

Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Subsidiaarsuse p&himdtte kohaselt voib ELi meetmeid voétta Uksnes juhul, kui
litkmesriigid ei suuda kavandatud meetme eesmarke Uksi saavutada. Muudetavad
Oigusaktid voeti vastu ELi tasandil koosk6las subsidiaarsuse pohimdttega ja k&ik
muudatused tuleb teha digusaktiga, mille votavad vastu ELi seadusandjad. Kaesoleva
muudatusettepaneku puhul on vaja ELi meetmeid, et: i) véltida vdimalikke haireid in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete tarnimisel; ii) vdimaldada Eudamedi valminud
moodulite digeaegset kasutuselevottu; iii) tagada Uhtse turu sujuv toimimine ja
Iv) tagada patsientide ja kasutajate tervisekaitse kdrge tase.

Proportsionaalsus

Kavandatud ELi meede on vajalik, et leevendada in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete nappuse ohtu kogu EL.is ja sellise nappuse tosist mdju
rahvatervisele. Kavandatud sihipdraste muudatuste eesmédrk on seega aidata
saavutada meditsiiniseadmete maéruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
méaaruse kavandatud eesmérki. Eesmérk on luua meditsiiniseadmete ja in vitro
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Komisjoni 1. detsembri 2022. aasta delegeeritud maarus (EL) 2023/502, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méaarust (EL) 2017/745 teavitatud asutuste taielike uuestihindamiste sageduse
osas (ELT L 70, 8.3.2023, Ik 1); komisjoni 1.detsembri 2022. aasta delegeeritud mé&arus (EL)
2023/503, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nSukogu maarust (EL) 2017/746 teavitatud
asutuste taielike uuestihindamiste sageduse osas (ELT L 70, 8.3.2023, lk 3).

Nt .EL tervise heaks* 2022.aasta t60programm: projektikonkurss, mille eesmark on edendada
olemasolevate ja uute teavitatud asutuste suutlikkuse suurendamist, hdlbustada VKEde ja esmakordsete
taotlejate juurdep&dsu teavitatud asutustele ning suurendada tootjate valmisolekut (vt HS-g-22-19.03);
mitmesugused  meetmed, mis toetavad  meditsiiniseadmete = mddruse ja in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete mééruse rakendamist (vt HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 ja 11), ja
otsetoetused liikmesriikide ametiasutustele: meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete turujarelevalve tugevdamine (HS-g-22-19.01). LEL tervise heaks"
2023. aasta té6programm: teavitatud asutuste koordineerimisrihma tehnilise sekretariaadi toetamine (vt
HS-p-23-63) ja harva esinevate haiguste raviks kasutatavate, eelkBige lastele suunatud
meditsiiniseadmete programmi projektikonkurss (vt HS-g-23-65). ,EL tervise heaks* 2024. aasta
téoprogramm: Eudamedi toetamine (vt HS-p-24-62) ning meditsiiniseadmete méaaruse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse hindamist toetavad uuringud (HS-p-24-65).
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https://health.ec.europa.eu/publications/2022-eu4health-work-programme_en#files
https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_en
https://health.ec.europa.eu/publications/2023-eu4health-work-programme_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-12/funding_c_2023_8524_annex1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-12/funding_c_2023_8524_annex1_en.pdf
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diagnostikameditsiiniseadmete jaoks kindel, labipaistev, prognoositav ja kestlik
Oigusraamistik, mis tagab rahvatervise ja patsiendi ohutuse kaitse kdrge taseme ning
kdnealuste toodete Uhtse turu tdrgeteta toimimise.

Ettepanekus jaab kehtima in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse eesmérk
tagada seadmete ohutuse ja toimivuse kOrge tase, mis saavutatakse teavitatud
asutuste jarelevalve tdhustamisega nende seadmete ule. See annab lisaaega, mis on
vajalik selle eesmargi saavutamiseks vajaliku suutlikkuse ja eksperditeadmiste
loomiseks, ja tagab samal ajal rahvatervise ja patsientide ohutuse kaitse kdrge
taseme.

Ettepanek on proportsionaalne, kuna selle eesmark on lahendada kindlakstehtud
probleem, et teavitatud asutuste vahese suutlikkuse ja tootjate ebapiisava
valmisoleku tottu vOib suur hulk olemasolevaid in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid turult kaduda. Seetdttu piirduvad in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete madruse kavandatud muudatused sellega, et selliste
varem kasutusel olnud seadmete puhul,?® mille vastavushindamisse on vaja kaasata
teavitatud asutus, voimaldatakse ndudeid rakendada jark-jargult, ilma et muudetaks
kdnealuste nduete sisu. Lisaks sdltub tleminekuperioodi pikendamine tingimustest,
millega kehtestatakse tootjatele vahe-eesmargid ning aidatakse neil ja teavitatud
asutustel Gleminekut kavandada. Komisjon teeb ettepaneku teha vahet kdrgema
riskiklassiga seadmetel (st D-klassi seadmed) ning keskmise ja madalama
riskiklassiga seadmetel (st C-klassi, B-klassi ja steriilsed A-klassi seadmed) ning
kehtestab kdrgema riskiklassiga seadmete jaoks lihema ja madalama riskiklassiga
seadmete jaoks pikema Uleminekuperioodi. Sellise lahenemisviisi eesmark on leida
tasakaal teavitatud asutuste praeguse suutlikkuse ja tootjate valmisolekutaseme ning
rahvatervise kdrgetasemelise kaitse vahel.

Eudamedi puhul on ettepanek proportsionaalne, kuna see vOimaldab kiiremini
saavutada eesmarki suurendada reguleeriva siisteemi labipaistvust.

Vahendi valik

Kavandatud digusakt on Euroopa Parlamendi ja ndukogu poolt vastu vdetav maarus,
sest muudetavad digusaktid on Euroopa Parlamendi ja ndukogu poolt vastu voetud
madrused.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine vdi toimivuse kontroll

Arvestades kéesoleva ettepaneku kiireloomulisust ja piiratud muudatusi, mis on
seotud Uksnes Eudamedi jarkjargulise  kasutuselevGtuga ja in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete madruse uleminekuperioodi pikendamisega, ei ole
sellele lisatud eraldi mdjuhinnangut. Meditsiiniseadmete madruse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete méaaruse ettepanekute ettevalmistamise ajal juba tehti
mdjuhinnang ning ké&esoleva ettepanekuga ei muudeta kummagi mééruse sisu ega
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Maiste ,,varem kasutusel olnud“ viitab seadmetele, mis lastakse turule pédrast in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ~ maadruse  kohaldamiskuupdeva  vastavalt  selle  artikli 110
uleminekusatetele. Taiendavaid selgitusi vt dokumendist MDCG 2022-8 ,,Regulation (EU) 2017/746 —
application of IVDR requirements to ‘legacy devices’ and to devices placed on the market prior to 26
May 2022 in accordance with Directive 98/79/EC* (mai 2022).
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kehtestata asjaosalistele uusi kohustusi. Ettepaneku peamine eesmark on muuta
uleminekusatteid, andes teatavatel tingimustel VDRI nduetele Gleminekuks lisaaega,
et valtida seadmete nappust ja kaitsta ELis rahvatervist. Vdimaldades olemasolevate
Eudamedi moodulite varasemat kohustuslikku kasutuselevottu, asendatakse monel
juhul mitmekordne  riiklik  registreerimine  v0i  teated Uhekordse
registreerimise/teatamisega ELi tasandil.  Ettepanekuga suurendatakse ka
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete l&bipaistvust ja
jalgitavust, hdlbustades riiklike pédevate asutuste poolset jarelevalvet nende
kattesaadavuse ja ohutu toimimise tle kogu ELi hdlmavate elektrooniliste vahendite
abil. Vajadus Kkiiresti tegutseda, et tagada Oiguskindlus enne in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse praeguse Uleminekuperioodi 16ppu, ei
vOimaldanud korraldada laiapdhjalist avalikku arutelu. Seepdrast kogus komisjon
liilkmesriikidelt ja sidusrihmadelt vajalikku teavet sihipérase teabevahetuse kaudu.

Liikmesriikide ametiasutustelt ja sidusrihmadelt on kisitud teavet sihipdrase
teabevahetuse  kaudu, peamiselt meditsiiniseadmete  koordineerimisrihma
koosolekutel 10.-11.oktoobril ning 11.-12. ja 18. detsembril 2023 ning sellega
seotud  aruteludel  meditsiiniseadmete  koordineerimisrihma  allrihmades.
20. detsembril 2023 toimus meditsiiniseadmete koordineerimisrihma erakorraline
kohtumine sidusrihmadega, et arutada v6imalike muudatustega seotud Kisimusi.
30. novembril 2023 vahetati tervisekisimusi kasitleva EPSCO ndukogu istungil
liilkmesriikidega arvamusi.

Komisjon jalgib ka edaspidi t&helepanelikult mé&aruste rakendamisel tehtud
edusamme ja kavandatud muudatuste mo&ju. Samuti peab komisjon
meditsiiniseadmete koordineerimisrihma ja sidusriihmadega ndu, kas on vaja votta
taiendavaid meetmeid.

Meditsiiniseadmete méaruse artikli 121 ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
maaruse artikli 111 kohaselt peab komisjon hindama maéaéaruste kohaldamist ja
esitama hindamisaruande hiljemalt 27. maiks 2027. Vottes arvesse nende kahe
maéaruse rakendamisega seotud arvukaid probleeme, alustab komisjon ettevalmistusi
sihiparaseks hindamiseks juba 2024. aastal. Sihiparase hindamise kdigus hinnatakse
eelkdige seda, kas Oigusaktid on andnud kavandatud tulemusi ning kas need on
(endiselt) sobivad selleks, et tagada véikestele patsiendiruhmadele suunatud
seadmete (st harva esinevate haiguste raviks kasutatavad meditsiiniseadmed)
kattesaadavus ning edendada uuenduslike seadmete véljatootamist ja kattesaadavust
ELis, vBi need ei ole selleks piisavalt thusad. Erilist tahelepanu tuleb hindamisel
pOtrata etteteatamismehhanismi rakendamisele seadmete nappuse drahoidmise
jarelevalveks ning 0Oigusaktide rakendamisest tulenevatele kuludele ja
halduskoormusele, eelkdige VKEde jaoks.

MOJU EELARVELE
Kavandatud meetmel puudub mdju eelarvele

MUU TEAVE
Ettepaneku satete tksikasjalik selgitus
Artikkel 1: meditsiiniseadmete maaruse muudatused

Artikliga 1 lisatakse uus artikkel 10a, milles satestatakse tootjate kohustus teatada
teatavate esmatéhtsate meditsiiniseadmete tarnekatkestustest ette. Lisaks asjaomaste
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padevate asutuste teavitamisele peaksid tootjad teavitama ka tervishoiuasutusi voi
tervishoiutdotajaid ja ettevotjaid, kellele seadet otse tarnitakse. Asjaomased
ettevotjad peaksid esitama selle teabe tarneahela jargmises etapis, kuni see jouab
tervishoiuasutuste  vOi  tervishoiutootajateni. See  mehhanism  vdimaldab
ametiasutustel ja tervishoiuasutustel kaaluda leevendusmeetmeid, et tagada
patsientide tervis ja ohutus.

Samuti muudetakse sellega mitut Eudamediga seotud sétet. Artikli 34 16igete 1 ja 2
muudatustega jaetakse vélja pOhimote, et Eudamedi kasutamine saab muutuda
kohustuslikuks alles siis, kui kdik selle moodulid on tunnistatud téielikult toimivaks.
Selle asemel vdimaldab sétete uus sOnastus jark-jargult rakendada (ksikuid
Eudamedi mooduleid, kui need on auditeeritud ja toimivaks tunnistatud.

Kuna Kliiniliste uuringute koordineeritud hindamise kohaldamine sdltub Eudamedi
Kliiniliste uuringute / toimivusuuringute mooduli toimivusest, on artikli 78 18ikes 14
kohandatud  koordineeritud hindamise kohaldamise ajakava.  Séilitatakse
lahenemisviis, et koordineeritud hindamismenetlust tuleks esimese viie aasta jooksul
kohaldada liikmesriikide suhtes tksnes vabatahtlikkuse alusel, enne kui see muutub
kdigile litkmesriikidele kohustuslikuks.

Sellest tulenevalt muudetakse ka Eudamediga seotud konkreetseid Gleminekusétteid
artikli 120 10ikes 8, artiklis 122 ja artikli 123 6ikes 3, et vdimaldada sujuvat
jarkjargulist uleminekut mitmekordselt registreerimiselt riiklikes andmebaasides
Uhekordsele registreerimisele Eudamedis. Muudatustega tagatakse, et riiklikud
registreerimisnduded I6ppevad siis, kui hakatakse kohaldama Eudamedi
registreerimisndudeid. Lisaks selgitatakse muudatustes, millised seadmed ja millised
sertifikaadid tuleb Eudamedis registreerida ja mis aja jooksul.

Artikkel 2: in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse muudatused

Artikkel 2 sisaldab in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mé&éruse muudatusi, mis
suurel maéral peegeldavad meditsiiniseadmete maaruses tehtud muudatusi. Uue
artikliga 10a n&hakse ette etteteatamismehhanism juhuks, kui tootja prognoosib
teatavate Kriitilise tdhtsusega in vitro diagnostikameditsiiniseadmete tarnekatkestust.
Toimivusuuringute koordineeritud hindamise ajakava kasitlevaid sétteid (artikli 74
I6ige 14) ja Eudamediga seotud konkreetseid tleminekusatteid artikli 110 I6ikes 8,
artiklis 112 ja artikli 113 16ikes 3 muudetakse samamoodi nagu meditsiiniseadmete
maaruses.

Lisaks muudetakse artikli 110 I6ikeid2 ja 3, et pikendada in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse Uleminekuperioode. Selleks pikendatakse
artikli 110 18ike 2 muudatustega selliste direktiivi 98/79/EU alusel vilja antud
sertifikaatide kehtivust, mis kehtisid in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mééaruse
joustumise kuupdeval (26. mai 2022) ja mida teavitatud asutus ei ole tihistanud.
Pikendamine on vahetult kohaldatav, nii et teavitatud asutused ei pea uksikute
sertifikaatide kuup&deva muutma. Sertifikaadi pikendatud kehtivusaeg vastab
kavandatud artikli 110 I0igetes 3—3b satestatud pikendatud Uleminekuperioodi
pikkusele.  Nende sertifikaatide pikendamisel, mille  kehtivusaeg on
muudatusettepaneku joustumise ajaks juba 18ppenud, kehtib tingimus, et tootja peab
enne sertifikaadi kehtivusaja I6ppu olema teavitatud asutusega sGlminud lepingu
kdnealuse seadme vastavushindamiseks. Teise vOimalusena, kui sertifikaadi
kehtivusaja I8puks ei ole sellist lepingut s6lmitud, voib liikmesriigi padev asutus olla
kohaldatavast vastavushindamismenetlusest teinud vastavalt artiklile 54 erandi voi
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kohustanud tootjat vastavalt artiklile 92 tegema vastavushindamise kindlaksmaératud
ajavahemiku jooksul.

Artikli 110 18ike 3 muudatustega pikendatakse (leminekuperioode, mida
kohaldatakse varem kasutusel olnud seadmete suhtes, millel on direktiivi 98/79/EU
alusel enne 26. maid 2022 vilja antud sertifikaat vdi vastavusdeklaratsioon. Sétte
pikkuse tottu asendatakse 16ige 3 10igetega 3—3e. Sailitatakse tleminekuperioodide
jarkjargulisus, pikendades direktiivi 98/79/EU kohaselt vilja antud sertifikaadiga
hdlmatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja D-klassi seadmete puhul tdhtaega
kuni 31. detsembrini 2027, C-klassi seadmete puhul kuni 31. detsembrini 2028 ning
B- ja steriilsete A-klassi seadmete puhul kuni 31. detsembrini 2029.

Peale selle s6ltub pikendatud Uleminekuperioodi kohaldamine  mitmest
kumulatiivsest tingimusest, mis on jargmised:

o  seade peab endiselt olema vastavuses direktiiviga 98/79/EU. See tingimus
sisaldub juba kehtiva artikli 110 I8ikes 3;

o  seadme konstruktsioon ja kavandatud kasutuseesmaérk ei ole méarkimisvaarselt
muutunud. See tingimus sisaldub juba kehtiva artikli 110 16ikes 3;

o  seadmed ei kujuta endast vastuvdetamatut riski patsientide, kasutajate vOi
muude isikute tervisele vOi ohutusele ega rahvatervise kaitse muudele
aspektidele. Maiste ,,vastuvOetamatu risk tervisele ja ohutusele® on esitatud in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete madruse artiklites 89 ja 90. Seadme
ohutust ei pea stistemaatiliselt kontrollima, sest direktiivi 98/79/EU alusel valja
antud sertifikaadiga hdlmatud seadmed on sertifikaadi valja andnud asutuse vOi
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méaaruse alusel madratud teavitatud
asutuse  asjakohase  jarelevalve all. Kui padev asutus oma
turujarelevalvetoimingute  kéigus leiab, et seade kujutab endast
vastuvOetamatut riski patsientide, kasutajate v6i muude isikute tervisele voi
ohutusele voi rahvatervise kaitse muudele aspektidele, siis selle seadme suhtes
uleminekuperioodi enam ei kohaldata;

o tootja on  hiljemalt 26. maiks 2025 kasutusele voétnud in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete  ma&ruse  artikli 10  16ikele 8  vastava
kvaliteedijuhtimissiisteemi. Selle tingimuse eesmark on tagada, et tootjad
lilguksid jark-jargult in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mé&aruse nduete
taieliku téitmise suunas. Selles etapis ei nduta spetsiaalset tGendamist, st
ettevotja kinnitust ega kvaliteedijuhtimissisteemi asjakohasuse kontrollimist
teavitatud asutuse poolt;

o  tootja vdi tema volitatud esindaja on konkreetseks kuupéevaks (s6ltuvalt
riskiklassist 26. mai 2025, 26. mai 2026 v0i 26. mai 2027) esitanud in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ma&ruse VII lisa punkti 4.3 kohase ametliku
taotluse  vastavushindamiseks  seoses  direktiivi  sertifikaadi  VOi
vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud varem kasutusel olnud seadmega vOi
seadmega, mis  on ette ndhtud  seda  seadet in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse alusel asendama. Nelja kuuga peab
selline taotlus olema hdlmatud teavitatud asutuse ja tootja vahelise kirjaliku
kokkuleppega. Selle tingimuse eesmdrk on tagada, et pikendatud
tleminekuperioodi saab kohaldada ainult nende seadmete suhtes, mille puhul
tootja kavatseb dle minna in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maéarusele.
Pikendamist peaks siiski saama kohaldada ka varem kasutusel olnud seadme
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puhul, mille tootja kavatseb asendada uue seadmega, mille vastavushindamist
ta taotleb enne artikli 110 18ikes 3c satestatud asjaomast tdhtaega. Sel viisil
valditakse tarbetuid sertifitseerimistaotlusi selliste seadmete korral, mis igal
juhul jargukaupa kasutuselt koérvaldatakse ja asendatakse uue pdlvkonna
seadmetega, ning samal ajal hoitakse olemasolevad mudelid kuni
uleminekuperioodi 16puni kattesaadavana.

Direktiivi 98/79/EU alusel valja antud sertifikaadiga seadmete ile asjakohase
jarelevalve tegemist jatkab sertifikaadi vélja andnud teavitatud asutus. Teise
vBimalusena vdib tootja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete madruse alusel
méaratud teavitatud asutusega kokku leppida, et viimane vastutab jarelevalve eest.
Hiljemalt sellest kuupéevast, millal tootja ja teavitatud asutus peavad allkirjastama
omavahelise kirjaliku kokkuleppe in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse
kohase vastavushindamise kohta, vastutab asjakohase jarelevalve eest vaikimisi see
teavitatud asutus.

Artikkel 3: jdustumine

Artiklis 3 on satestatud, et ma&rus jOustub selle avaldamise kuupdeval ja
etteteatamismehhanismi kohaldamine likatakse edasi.
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2024/0021 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega muudetakse maarusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 seoses Eudamedi
jarkjargulise kasutuselevdtuga, teavitamiskohustusega tarnekatkestuse korral ja
teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevate Gleminekusatetega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 18ike 4
punkti c,

vOttes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vittes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust?,

vittes arvesse Regioonide Komitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarustega (EL) 2017/745% ja (EL) 2017/746* on
kehtestatud  Oigusraamistik, et tagada meditsiiniseadmete ja in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete osas siseturu tdrgeteta toimimine, vottes aluseks
patsientide ja kasutajate tervise korgetasemelise kaitse. Uhtlasi on méaérustega
(EL) 2017/745 ja (EL)2017/746 kehtestatud meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete suhtes ranged kvaliteedi- ja ohutusnduded, et
lahendada selliste seadmetega seotud Gldised ohutusprobleemid. Lisaks sellele
tugevdatakse mdlema madrusega suurel maaral ndukogu direktiivides 90/385/EMU°
ja 93/42/EMUE® ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 98/79/EU7 sétestatud

! ELTC,, Ik.
2 ELTC,, Ik.
8 Euroopa Parlamendi ja nbukogu 5. aprilli 2017. aasta mé&arus (EL) 2017/745, milles késitletakse

meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maérust (EU) nr 178/2002 ja maarust
(EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Euroopa Parlamendi ja n8ukogu 5. aprilli 2017.aasta madrus (EL)2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja

komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 176, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
5 Noukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid

kasitlevate liikmesriikide Oigusnormide thtlustamise kohta (EUT L 189, 20.7.1990, Ik 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

6 N6&ukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (EUT L 169, 12.7.1993,
Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/0j).
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varasema Oigusraamistiku pdhielemente, nagu teavitatud asutuste jarelevalve,
riskiklass, vastavushindamismenetlus, kliiniliste tfendite nduded, jarelevalve ja
turujarelevalve, ning ndutakse Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (Eudamed)
loomist, et tagada meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul
labipaistvus ja jalgitavus.

Méadruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohaselt peab komisjon looma Eudamedi,
mis h6lmab seitset omavahel thendatud elektroonilist slisteemi, ning seda kaitama ja
haldama. Ldpule on viidud nelja elektroonilise slisteemi valjatdotamine ja 2024. aastal
peaks valmima veel kaks elektroonilist ststeemi. Kliiniliste uuringute ja
toimivusuuringute elektroonilise stisteemi valjatootamine viibib aga markimisvéaarselt,
kuna rakendatavad nduded ja toé6vood on tehniliselt keerukad.

Madruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohaselt kohaldatakse Eudamediga seotud
kohustusi ja ndudeid teatavast kuupdevast pérast seda, kui komisjon on kontrollinud
Eudamedi taielikku toimivust ja avaldanud sellekohase teadaande. Viimase
elektroonilise susteemi valjatodtamise edasillikkumine takistab seega olemasolevate
elektrooniliste stisteemide kohustuslikku kasutuselevottu.

Lopuleviidud vBi peagi valmivate elektrooniliste siisteemide kasutamine toetaks
suuresti maaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 tulemuslikku ja tbhusat
rakendamist ning vahendaks ettevotjate halduskoormust. Seepdérast tuleks lubada
Eudamedi (ksikute elektrooniliste stisteemide jarkjargulist kasutuselevdttu, kui nende
toimivust on mééaruses (EL) 2017/745 satestatud korras kontrollitud.

V/ottes arvesse Eudamedi elektrooniliste siisteemide jarkjargulist kasutuselevottu ning
selleks, et valtida registreerimisperioodide kattumist riiklikes andmebaasides ja
Eudamedis, tuleks kooskdlastada Eudamediga seotud kohustuste ja nduete
kohaldamise kuupdevad ning direktiividel 90/385/EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU
pbhinevate vastavate riiklike registreerimisnduete kohaldamise kuupéevad.

Kuna Kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute elektroonilise stisteemi valjatdotamine
viibib, tuleks kohandada ka Kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute koordineeritud
hindamise kohaldamise ajakava, sailitades lahenemisviisi, mille kohaselt peaks
litkmesriikidel olema kdigepealt vOimalus vabatahtlikult osaleda, enne kui
koordineeritud hindamises osalemine muutub kdigile liikmesriikidele kohustuslikuks.

Kuigi mééruse (EL) 2017/746 kohaselt mé&aratud teavitatud asutuste arv on kasvanud,
ei ole teavitatud asutuste Uldine suutlikkus ikka veel piisav, et tagada suure hulga
selliste seadmete sertifitseerimine, mis peavad l&bima vastavushindamise, milles
osaleb kdnealuse méé&ruse kohaselt teavitatud asutus.

Tootjate esitatud vastavushindamise taotluste arvust ja teavitatud asutuste seni
valjastatud sertifikaatide arvust nahtub, et Gleminek madrusele (EL) 2017/746 ei ole
edenenud viisil, mis tagaks sujuva lemineku uutele normidele.

On védga tbendoline, et paljusid ohutuid ja esmatdhtsaid in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid, mis on patsientide meditsiiniliseks diagnoosimiseks ja
raviks hé&davajalikud, ei sertifitseerita madruse (EL) 2017/746 kohaselt enne
uleminekuperioodi 186ppu. See toob kaasa eelkdige suurima riskiga (D-klassi) seadmete

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste in vitro
diagnostikavahendite kohta (EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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11)

(12)

(13)

(14)

(15)

nappuse ohu praeguse Uleminekuperioodi 16puks 26. mail 2025. Seepéarast on vaja
tagada, et in vitro diagnostikameditsiiniseadmete tarned oleksid liidus katkematud.

Selleks, et tagada rahvatervise ja patsientide ohutuse kaitse kdrge tase koos siseturu
tOrgeteta toimimisega, ja samuti selleks, et tagada Giguskindlus ja véltida voimalikke
turuhdireid, on vaja veelgi pikendada madruses (EL) 2017/746 sétestatud
uleminekuperioode seadmete puhul, mille kohta teavitatud asutused on véljastanud
sertifikaadid kooskdlas direktiiviga 98/79/EU, ja seadmetele, mis peavad méaruse
(EL) 2017/746 kohaselt esimest korda ldbima vastavushindamise teavitatud asutuse
osalusel. Nende eesmarkide saavutamiseks peaks pikendatud uleminekuperiood
hélmama koiki seadmeklasse, et tagada teavitatud asutuste todkoormuse hallatav
ajaline jaotus ja valtida mis tahes takistusi sertifitseerimisprotsessis.

Pikendus peaks olema piisav, et tootjad ja teavitatud asutused jouaksid teha ndutavaid
vastavushindamisi. Pikendamise eesmérk peaks olema tagada rahvatervise
kdrgetasemeline kaitse, sh patsientide ohutus, ja valtida tervishoiuteenuste tdrgeteta
toimimiseks vajalike in vitro diagnostikameditsiiniseadmete nappust, leevendamata
seejuures praegu kehtivaid kvaliteedi- ja ohutusndudeid.

Pikendamise jaoks tuleks kehtestada konkreetsed tingimused, mis tagavad, et lisaaega
saab kasutada ainult selliste seadmete korral, mis on ohutud ning mille tootjad on
astunud konkreetseid samme uleminekuks maéruse (EL) 2017/746 nBuete taitmisele.

Madruse (EL) 2017/746 kohaldamisele jarkjargulise Ulemineku tagamiseks peaks
asjakohane jarelevalve selliste seadmete (le, mille puhul saab kasutada
tileminekuperioodi, minema kooskdlas direktiiviga 98/79/EMU sertifikaadi vilja
andnud teavitatud asutuselt Ule mééruse (EL) 2017/746 kohaselt maaratud teavitatud
asutusele. Oiguskindluse huvides tuleks sétestada, et maaruse (EL) 2017/746 kohaselt
madratud teavitatud asutus ei vastuta sertifikaadi vélja andnud teavitatud asutuse
tehtud vastavushindamise ja jarelevalvetoimingute eest.

Selleks, et madrata ajavahemikke, mis on vajalikud selleks, et tootjad ja teavitatud
asutused saaksid labi viia kooskdlas direktiiviga 98/79/EU viljastatud sertifikaadi vOi
vastavusdeklaratsiooniga  hdlmatud in  vitro  diagnostikameditsiiniseadmete
vastavushindamise méaruse (EL) 2017/746 alusel, tuleks leida tasakaal teavitatud
asutuste piiratud suutlikkuse ning patsiendi ohutuse ja rahvatervise kaitse kdrge
taseme tagamise vahel. Seepérast peaks Uleminekuperioodi pikkus sdltuma
konkreetsete meditsiiniseadmete riskiklassist, nii et kdrgema riskiklassiga seadmete
puhul on see periood ltihem ja madalama riskiklassiga seadmete puhul pikem.

Vottes arvesse moju, mida teatavate meditsiiniseadmete nappus voib avaldada
patsiendi ohutusele ja rahvatervisele, tuleks kehtestada etteteatamismehhanism, mis
vOimaldaks eelkdige péadevatel asutustel ja tervishoiuasutustel votta vajaduse korral
leevendusmeetmeid, et tagada patsientide tervis ja ohutus. Seega, kui tootjad
prognoosivad mis  tahes  pdhjusel  meditsiiniseadmete  vdi  in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete tarnekatkestust ja on pohjendatult ette naha, et
katkestus voib pdhjustada patsientidele vOi rahvatervisele tosist kahju voi tdsise kahju
tekkimise ohtu Uhes vOi mitmes liikmesriigis, peaks tootja sellest teavitama
asjaomaseid pédevaid asutusi ja ettevOtjaid, kellele nad seadet otse tarnivad, ning
vajaduse korral tervishoiuasutusi voi tervishoiutdotajaid, kellele nad seadet otse
tarnivad. Patsientidele v6i rahvatervisele tdsise kahju tekitamise oht voib tuleneda
naiteks seadme olulisusest hadavajalike tervishoiuteenuste tagamisel Gihes vGi mitmes
litkmesriigis, patsiendi tervise ja ohutuse sdltuvusest seadme pidevast kéttesaadavusest
uhes vdi mitmes liikmesriigis v0i sobivate alternatiivide puudumisest, vottes arvesse
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(16)
(7)

(18)

ka tarnekatkestuse eeldatavat kestust, turul juba kattesaadavaks tehtud seadmete
koguseid ning alternatiivsete seadmete olemasolevaid varusid v0i nende hankimise
aega. Tootja ja muud ettevdtjad tarneahela jargmistes etappides peaksid teavet
esitama, kuni see jouab asjaomaste tervishoiuasutuste voi tervishoiutdotajateni. Kuna
nappuse oht on eriti oluline tleminekul direktiividelt 90/385/EMU, 93/42/EMU ja
98/79/EU madrustele (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746, tuleks etteteatamismehhanismi
kohaldada ka seadmete suhtes, mis on lastud turule koosk@las maaruse (EL) 2017/745
artiklis 120 ja méaruse (EL) 2017/746 artiklis 110 sétestatud Gleminekusatetega.

Maarusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

Kuna  kdesoleva  mé&aruse eesmarke, nimelt hoida &ra in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete nappuse oht liidus ja tagada Eudamedi Gigeaegne
kasutuselevott, ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kill aga saab neid nende
ulatuse ja toime tottu paremini saavutada liidu tasandil, vdib liit vétta meetmeid
kooskdlas Euroopa Liidu lepingu (edaspidi ,,ELi leping®) artiklis 5 sétestatud
subsidiaarsuse pohimdttega. Kodnealuses artiklis satestatud proportsionaalsuse
pohimdtte kohaselt ei lahe kdesolev maadrus nimetatud eesmarkide saavutamiseks
vajalikust kaugemale. Ké&esolev maarus voetakse vastu, pidades silmas in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete nappuse vahetust ohust ja sellega seotud rahvatervise
kriisi ohust tulenevaid erandlikke asjaolusid ning Eudamedi viimase elektroonilise
stisteemi valmimise méarkimisvaarset edasilikkumist. Selleks, et saavutada méaaruste
(EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 muutmise kavandatud mdju ning tagada selliste
seadmete kattesaadavus, mille sertifikaatide kehtivusaeg on juba I8ppenud voi 16peb
enne 26. maid 2025, tagada ettevotjatele ja tervishoiuteenuste osutajatele diguskindlus
ning modlema madruse muudatuste dhtsus, on vaja, et kéesolev madrus joustuks
vOimalikult Kiiresti. Samadel pdhjustel peetakse ka asjakohaseks teha erand EL.i
lepingule, ELi toimimise lepingule ja FEuroopa Aatomienergiatihenduse
asutamislepingule lisatud protokolli nr 1 (riikide parlamentide rolli kohta Euroopa
Liidus) artiklis 4 satestatud kaheksa nadala pikkusest téhtajast.

Selleks, et anda tootjatele ja teistele ettevGtjatele aega kohaneda kohustusega teatada
teatavate seadmete prognoositavast tarnekatkestusest, on asjakohane seda kohustust
kasitlevate satete kohaldamine edasi liikata,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Maéruse (EL) 2017/745 muudatused

Maéérust (EL) 2017/745 muudetakse jargmiselt.

1)

Lisatakse jargmine artikkel 10a:
,,Artikkel 10a
Kohustused teatavate seadmete tarnekatkestuse korral

1. Kui tootja prognoosib seadme (v.a tellimusmeditsiiniseade) tarnekatkestust ja
kui on p6hjendatult ette néha, et katkestus vdib Ghes vdi mitmes liikmesriigis
pbhjustada patsientidele vdi rahvatervisele tosist kahju vo6i tdsise kahju
tekkimise ohtu, teavitab tootja prognoositavast katkestusest oma
asukohaliikmesriigi v0i oma volitatud esindaja asukohaliikmesriigi pé&devat
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()

(3)

(4)

()

asutust ning ettevotjaid, tervishoiuasutusi ja tervishoiutdotajaid, kellele tootja
seadet otse tarnib.

Esimeses 16igus osutatud teave esitatakse vahemalt kuus kuud enne
prognoositavat Kkatkestust, v.a erandlikel asjaoludel. P&devale asutusele
esitatavas teabes tapsustatakse katkestamise péhjused.

2. Loikes1l osutatud teabe saanud pédev asutus teavitab prognoositavast
katkestusest péhjendamatu viivituseta teiste lilkmesriikide padevaid asutusi ja
komisjoni.

3. Loike 1 kohaselt tootjalt teabe saanud ettevdtjad teavitavad prognoositavast
katkestusest pdhjendamatu viivituseta koiki teisi ettevotjaid, tervishoiuasutusi
ja tervishoiutdotajaid, kellele nad seadet otse tarnivad.*

Aurtiklit 34 muudetakse jargmiselt:
(@) I6ike 1 kolmas lause jaetakse valja;
(b) I6ige 2 asendatakse jargmisega:

2. Komisjon teavitab meditsiiniseadmete koordineerimisriihma, kui ta on
sOltumatute auditiaruannete pdhjal kindlaks teinud, et Gks v&i mitu
artikli 33 18ikes 2 osutatud elektroonilist slsteemi on toimivad ja
vastavad kéesoleva artikli I6ike 1 kohaselt koostatud
toimimiskirjeldustele.*

Artikli 78 16ige 14 asendatakse jargmisega:

,,14. KOoik liikmesriigid peavad kohaldama kdaesolevas artiklis sétestatud menetlust
alates kuupdevast, mil artikli 34 16ikes 3 osutatud teadaande (millega
teatatakse, et artikli 33 18ike 2 punktis e osutatud elektrooniline slisteem on
toimiv ja vastab artikli 34 18ike 1 kohaselt koostatud toimimiskirjeldusele)
avaldamisest mooddub viis aastat.

Enne nimetatud kuupédeva ja kdige varem kuue kuu moddumisel esimeses
I6igus osutatud teadaande avaldamise kuupdevast kohaldatakse kéesolevas
artiklis satestatud menetlust tiksnes nende liikmesriikide suhtes, kus kliinilist
uuringut tegema hakatakse ja kes on selle kohaldamisega ndustunud.*

Artiklit 120 muudetakse jargmiselt:
a)  10ige 8 jaetakse vilja;
b) lisatakse 16ige 13 jargmises sdnastuses:

,13. Artiklit 10a kohaldatakse ka k&esoleva artikli l6igetes 3, 3a ja3b
osutatud seadmete suhtes.*

Artikli 122 esimese 16igu esimene, teine, kolmas ja neljas taane asendatakse
jargmisega:

,— direktiivi 90/385/EMU artiklid 8 ja 10, artikli 10b 16ike 1 punktid b jac,
artikli 10b 16iked 2 ja 3 ning direktiivi 93/42/EMU artikkel 10, artikli 14a
I6ike 1 punktid ¢ jad, artikli 14a 16iked 2 ja 3 ning artikkel 15 ning nende
direktiivide vastavates lisades sétestatud jarelevalve ja kliiniliste uuringutega
seotud kohustused, mis tunnistatakse vastavalt kehtetuks alates kéaesoleva
méaaruse artikli 123 16ike 3 punktis d osutatud kuupdevast seoses artikli 33
IGike 2 punktides e ja f osutatud elektrooniliste stisteemidega seotud kohustuste
ja nbuete kohaldamisega;
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direktiivi 90/385/EMU artikkel 10a, artikli 10b 16ike 1 punkta ja artikli 11
IGige 5 ning direktiivi 93/42/EMU artikli 14 16iked 1 ja 2, artikli 14a IGike 1
punktid a jab ning artikli 16 18ige 5 ning konealuste direktiivide vastavates
lisades satestatud seadmete ja ettevOtjate registreerimist ja sertifikaatidest
teavitamist késitlevad kohustused, mis tunnistatakse kehtetuks alates kdesoleva
méaaruse artikli 123 16ike 3 punktis d osutatud kuup&evast, seoses vastavalt
artikli 33 16ike 2 punktidesa, ¢ jad osutatud elektrooniliste siisteemidega
seotud kohustuste ja nduete kohaldamisega;*.

(6) Artikli 123 18iget 3 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

c)

punkti d muudetakse jargmiselt:
i)  esimese I6igu sissejuhatava osa esimene lause asendatakse jargmisega:

»ilma et see piiraks komisjoni artikli 34 kohaseid kohustusi, kohaldatakse
artikli 33 18ikes 2 osutatud mis tahes elektroonilise siisteemiga seotud
kohustusi ja ndudeid alates kuupdevast, mil artikli 34 16ikes 3 osutatud
teadaande (millega teatatakse, et asjaomane elektrooniline susteem on
toimiv. ja  vastab  artikli34  16ike1l  kohaselt  koostatud
toimimiskirjeldusele) avaldamisest méddub kuus kuud.*;

i)  kaheteistkimnenda taande jarele lisatakse jargmine taane:
,— artikli 56 16ige 5,
iii)  neljateistkiimnes taane asendatakse jargmisega:

,— artikli 78 16iked 1-13, ilma et see piiraks artikli 78 138ike 14
kohaldamist,*;

iv) teine I6ik asendatakse jargmisega:

»Kuni kidesoleva punkti esimeses 10igus osutatud sétete kohaldamise
kuupdevani  kohaldatakse jatkuvalt direktiivide 90/385/EMU ja
93/42/EMU vastavaid satteid, mis kasitlevad teavet jarelevalvearuannete,
Kliiniliste uuringute, seadmete ja ettevGtjate registreerimise ning
sertifikaatidest teavitamise kohta.;

punkt e asendatakse jargmisega:

,»¢) hiljemalt kuue kuu jooksul pérast ké&esoleva I6ike punktis d osutatud
kuupédeva tagavad tootjad, et artikli 29 kohaselt Eudamedi sisestatav
teave sisestatakse artikli 33 18ike 2 punktis a osutatud elektroonilisse
susteemi ka jargmiste seadmete kohta, tingimusel et samad seadmed
lastakse samuti turule alates kéesoleva Ib6ike punktisd osutatud
kuupdevast:

i) seadmed, vélja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed, mille puhul
tootja on teinud vastavushindamise kooskdlas artikliga 52;

i) seadmed, valja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed, mis on lastud
turule vastavalt artikli 120 IGigetele 3, 3a vdi 3b, vélja arvatud
juhul, kui seade, mille vastavushindamise tootja on teinud
koosk®dlas artikliga 52, on juba Eudamedis registreeritud;*;

punkti e jarele lisatakse jargmised alapunktid:

,ea) hiljemalt 12 kuu jooksul pdrast ké&esoleva 18ike punktisd osutatud
kuupédeva tagavad teavitatud asutused, et artikli 56 I6ike 5 kohaselt
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Eudamedi sisestatav teave sisestatakse artikli 33 16ike 2 punktis d
osutatud elektroonilisse stisteemi ka seoses kdesoleva 16ike punktides e
jai osutatud seadmetega. Nende seadmete puhul sisestatakse ainult
viimane asjakohane sertifikaat ja vajaduse korral teavitatud asutuse
otsused, mis on sellise sertifikaadiga seotud;

eb) erandina kaesoleva 10ike punktid esimesest Idigust kohaldatakse
kaesoleva I6ike punktis e osutatud seadmete suhtes kohustust laadida tles
ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote kooskdlas artikli 32 16ikega 1
ning teavitada péadevaid asutusi vastavalt artikli 55 18ikele 1 artikli 33
I6ike 2 punktis d osutatud elektroonilise stisteemi kaudu, kui sertifikaat
sisestatakse Eudamedi kooskdlas kéesoleva I8ike punktiga ea;

ec) ilma et see piiraks k&esoleva 16ike punkti d esimese 18igu kohaldamist ja
juhul, kui tootja peab esitama perioodilise ohutusaruande vastavalt
artikli 86 ldikele 2 vdi teatama ohujuhtumist vdi valdkonna ohutuse
parandusmeetmest vastavalt artiklile 87 v6i esitama suundumusi
kasitleva teate vastavalt artiklile 88 artikli 33 I6ike 2 punktis f osutatud
elektroonilise ststeemi kaudu, registreerib ta perioodilise ohutusaruande
vOi jarelevalvearuande objektiks oleva seadme ka artikli 33 10ike 2
punktis a osutatud elektroonilises sisteemis, vélja arvatud juhul, kui
seade on turule lastud kooskdlas direktiiviga 90/385/EMU  véi
direktiiviga 93/42/EMU;*

d)  punkt h jaetakse vilja.
Artikkel 2

Maéruse (EL) 2017/746 muudatused
Maéarust (EL) 2017/746 muudetakse jargmiselt.
1) Lisatakse jargmine artikkel 10a:
,,Artikkel 10a
Kohustused teatavate seadmete tarnekatkestuse korral

1. Kui tootja prognoosib seadme tarnekatkestust ja kui on péhjendatult ette néha,
et katkestus vdib uhes vOi mitmes liikmesriigis pdhjustada patsientidele voi
rahvatervisele tdsist kahju voi tbsise kahju tekkimise ohtu, teavitab tootja
prognoositavast katkestusest oma asukohaliikmesriigi vdi oma volitatud
esindaja asukohaliikmesriigi padevat asutust ning ettevotjaid, tervishoiuasutusi
ja tervishoiutdotajaid, kellele ta seadet otse tarnib.

Esimeses 106igus osutatud teave esitatakse vahemalt kuus kuud enne
prognoositavat Kkatkestust, v.a erandlikel asjaoludel. P&devale asutusele
esitatavas teabes tapsustatakse katkestamise pohjused.

2. Loikes1 osutatud teabe saanud padev asutus teavitab prognoositavast
katkestusest pdhjendamatu viivituseta teiste liikmesriikide padevaid asutusi ja
komisjoni.

3. Loike 1 kohaselt tootjalt teabe saanud ettevGtjad teavitavad prognoositavast

katkestusest pdhjendamatu viivituseta kOiki teisi ettevotjaid, tervishoiuasutusi
ja tervishoiutdotajaid, kellele nad seadet otse tarnivad.*
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2 Artikli 74 16ige 14 asendatakse jargmisega:

,»14. KOik liikmesriigid peavad kohaldama kaesolevas artiklis satestatud menetlust

alates kuupéevast, mil maaruse (EL) 2017/745 artikli 34 16ikes 3 osutatud
teadaande (millega teatatakse, et kdnealuse mééruse artikli 33 16ike 2 punktis e
osutatud elektrooniline susteem on toimiv ja vastab konealuse maaruse
artikli 34 10ike 1 kohaselt koostatud toimimiskirjeldusele) avaldamisest
moodub viis aastat.

Enne nimetatud kuupédeva ja kdige varem kuus kuud pdrast esimeses 18igus
osutatud teadaande avaldamise kuupdeva kohaldavad kaesolevas artiklis
satestatud menetlust Gksnes need liikmesriigid, kus toimivusuuringut tegema
hakatakse ja kes on selle kohaldamisega ndustunud.*

3 Artiklit 110 muudetakse jargmiselt:

(a)

(b)

(©)

IGike 2 teine 18ik asendatakse jargmisega:

,Sertifikaadid, mille teavitatud asutused on vastavalt direktiivile 98/79/EU
alates 25. maist 2017 vélja andnud ja mis kehtisid 26. mail 2022 ja mida ei ole
hiljem tlhistatud, jadvad kehtima parast sertifikaadil margitud ajavahemiku
I6ppu kuni 31. detsembrini 2027. Teavitatud asutuste poolt kénealuse direktiivi
kohaselt alates 25. maist 2017 vélja antud sertifikaadid, mis kehtisid 26. mail
2022 ja mille kehtivusaeg on I6ppenud enne [véljaannete talitus: palun lisada
kdesoleva muutmisméaruse joustumise kuupdev], loetakse kehtivaks kuni
31. detsembrini 2027 (ksnes juhul, kui on tdidetud (ks jargmistest
tingimustest:

(@) tootja ja teavitatud asutus on enne sertifikaadi kehtivusaja 16ppkuupaeva
allkirjastanud kéaesoleva maaruse VII lisa punkti 4.3 teise 186igu kohase
kirjaliku kokkuleppe aegunud sertifikaadiga seadme vOi selle seadme
asendamiseks etten&htud seadme vastavushindamise kohta;

(b) liikmesriigi péadev asutus on vastavalt kdesoleva madruse artikli 54
I6ikele 1 teinud erandi kohaldatavast vastavushindamismenetlusest voi
vastavalt kéesoleva maaruse artikli 92 I6ikele 1 kohustanud tootjat
tegema kohaldatava vastavushindamise.*;

I6ige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Erandina artiklist 5 ja tingimusel, et téidetakse kaesoleva artikli 16ike 3c
tingimusi, voib kéesoleva artikli I6igetes 3a ja 3b osutatud seadmeid
turule lasta voi kasutusele votta kuni nimetatud IGigetes satestatud
kuupédevadeni.*;

lisatakse 16iked 3a—3e jargmises sdnastuses:

,3a. Direktiivi 98/79/EU kohaselt vélja antud ja kaesoleva artikli 18ike 2
kohaselt kehtiva sertifikaadiga seadmeid vdib turule lasta voi kasutusele
votta kuni 31. detsembrini 2027.

3b. Seadmeid, mille puhul direktiivi 98/79/EU kohase
vastavushindamismenetlusega ei ndutud teavitatud asutuse kaasamist,
mille kohta koostati enne 26. maid 2022 kdnealuse direktiivi kohane
vastavusdeklaratsioon ning mille puhul kéesoleva madruse kohase
vastavushindamismenetlusega noéutakse teavitatud asutuse kaasamist,
vOib turule lasta voi kasutusele votta kuni jargmiste kuupdevadeni:
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3c.

3d.

3e.

a)  D-klassi seadmete puhul 31. detsembrini 2027;
b)  C-klassi seadmete puhul 31. detsembrini 2028;

c) B-klassi seadmete ja steriilsena turule lastud A-klassi seadmete
puhul 31. detsembrini 2029.

Kéesoleva artikli I0igetes 3a ja3b osutatud seadmeid vdib Kkuni
kdnealustes l0igetes osutatud kuup&evadeni turule lasta voi kasutusele
votta ainult juhul, kui on tdidetud jargmised tingimused:

a)  need seadmed on endiselt vastavuses direktiiviga 98/79/EU;

b) seadme Kkonstruktsioon ja kavandatud kasutuseesmark ei ole
markimisvéarselt muutunud;

c) seadmed ei kujuta endast vastuvbetamatut riski patsientide,
kasutajate vOi muude isikute tervisele vOi ohutusele ega
rahvatervise kaitse muudele aspektidele;

d) tootja on hiljemalt 26. maiks 2025 kasutusele votnud artikli 10
IGikele 8 vastava kvaliteedijuhtimissusteemi;

e) tootja vOi volitatud esindaja on esitanud teavitatud asutusele
kooskdlas VII lisa punkti 4.3 esimese ldiguga ametliku taotluse
kéesoleva artikli 10igetes 3a vOi 3b osutatud seadme voi selle
seadme asendamiseks ette nahtud seadme vastavushindamiseks
hiljemalt:

i) I6ikes 3a ja 10ike 3b punktisa osutatud seadmete puhul
26. mail 2025;

i) 18ike 3b punktis b osutatud seadmete puhul 26. mail 2026;
i) 16ike 3b punktis ¢ osutatud seadmete puhul 26. mail 2027;

f)  teavitatud asutus ja tootja on allkirjastanud kirjaliku kokkuleppe
vastavalt VI lisa punkti 4.3 teisele I8igule hiljemalt:

i) I6ike 3b punktis a osutatud seadmete puhul 26. septembril
2025;

i)  18ike 3b punktis b osutatud seadmete puhul 26. septembril
2026;

iii)  16ike 3b punktis ¢ osutatud seadmete puhul 26. septembril
2027.

Erandina IGikest 3 kohaldatakse ké&esoleva artikli 10igetes 3a ja 3b
osutatud seadmete suhtes kaesoleva méaéruse turustamisjargse
jarelevalve, turujarelevalve, jarelevalve ning ettevotjate ja seadmete
registreerimise ndudeid, mitte direktiivi 98/79/EU vastavaid ndudeid.

llma et see piiraks 1V peatiiki ja kdesoleva artikli 16ike 1 kohaldamist,
vastutab 10ikes 3a osutatud sertifikaadi vélja andnud teavitatud asutus
endiselt enda sertifitseeritud seadmete suhtes kohaldatavate nouete
taitmise asjakohase jarelevalve eest, vélja arvatud juhul, kui tootja on
artikli 42 kohaselt méaratud teavitatud asutusega kokku leppinud, et
viimane teeb sellist jarelevalvet.
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(4)

(5)

(d)
(€)

Hiljemalt 26. septembrist 2025 vastutab 18ike 3¢ punktis f osutatud
kirjalikule kokkuleppele alla kirjutanud teavitatud asutus nende seadmete
jarelevalve eest, mida kirjalik kokkulepe hdlmab. Kui kirjalik kokkulepe
on sOlmitud seadme kohta, mis on ette ndhtud sellise seadme
asendamiseks, millel on direktiivi 98/79/EU kohaselt vilja antud
sertifikaat, kuulub jérelevalve alla asendatav seade.

Jarelevalve lleandmise kord sertifikaadi valja andnud teavitatud asutuselt
artikli 38 kohaselt maaratud teavitatud asutusele mdaératakse selgelt
kindlaks kokkuleppes, mis sGlmitakse tootja ja artikli 42 kohaselt
madratud teavitatud asutuse ning kui see on teostatav, sertifikaadi valja
andnud teavitatud asutuse vahel. Artikli 42 kohaselt madratud teavitatud
asutus ei vastuta sertifikaadi vélja andnud teavitatud asutuse tehtud
vastavushindamistoimingute eest.*;

I6ige 8 jéetakse vélja;
lisatakse 18ige 11 jargmises sGnastuses:

,»11. Artiklit 10a kohaldatakse ka ké&esoleva artikli I6igetes 3, 3a ja3b
osutatud seadmete suhtes.*

Artiklit 112 muudetakse jargmiselt:

(a)

(b)

esimene 16ik asendatakse jargmisega:

,llma et see piiraks artikli 110 18igete 3—3e ja 4 kohaldamist ning ilma et see
piiraks liikmesriikide ja tootjate kohustusi seoses jarelevalvega ning tootjate
kohustusi seoses dokumentatsiooni ké&ttesaadavaks tegemisega direktiivi
98/79/EU alusel, tunnistatakse nimetatud direktiiv kehtetuks alates 26. maist
2022, viélja arvatud:

(@) direktiivi 98/79/EU artikkel 11, artikli 12 16ike 1 punkt ¢ ning artikli 12
I6iked 2 ja 3 ning konealuse direktiivi vastavates lisades satestatud
jarelevalve- ja toimivusuuringutega seotud kohustused, mis tunnistatakse
vajaduse korral kehtetuks alates kdesoleva madruse artikli 113 I0ike 3
punktis f osutatud kuupéevast seoses maaruse (EL) 2017/745 artikli 33
I6ike 2 punktides e jaf osutatud elektrooniliste susteemidega seotud
kohustuste ja nduete kohaldamisega;

(b) direktiivi 98/79/EU artikkel 10, artikli 12 I6ike 1 punktida jab ning
artikli 15 18ige 5 ja kdnealuse direktiivi vastavates lisades sétestatud
kohustused, mis on seotud seadmete ja ettevotjate registreerimisega ning
sertifikaatidest teavitamisega ja mis tunnistatakse kehtetuks alates
kédesoleva maéaruse artikli 113 10ike 3 punktis f osutatud kuupéevast
seoses kohustuste ja nduete kohaldamisega, mis on seotud vastavalt
madruse (EL) 2017/745 artikli 33 16ike 2 punktidesa, ¢ jad osutatud
elektrooniliste siisteemidega.*;

teine 16ik asendatakse jargmisega:

,Kdesoleva madruse artikli 110 18igetes 3—3e ja 4 osutatud seadmete osas
kehtib endiselt direktiiv 98/79/EU konealuste 10igete kohaldamiseks vajalikus
ulatuses.*

Artikli 113 18iget 3 muudetakse jargmiselt:

(@)

punkt a jaetakse vilja;
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(b)  punkti f muudetakse jargmiselt:

i)

esimest 16iku muudetakse jargmiselt:
(1) sissejuhatava osa esimene lause asendatakse jargmisega:

»lma et see piiraks komisjoni maéruse (EL) 2027/745 artikli 34
kohaseid kohustusi, kohaldatakse kdnealuse mé&aruse artikli 33
IGikes 2 osutatud mis tahes elektrooniliste ststeemidega seotud
kohustusi ja ndudeid alates kuupéevast, mil kdnealuse maaruse
artikli 34 10ikes 3 osutatud teadaannete (millega teatatakse, et
asjaomane elektrooniline slisteem on toimiv ja vastab kdnealuse
madruse artikli 34 16ike 1 kohaselt koostatud toimimiskirjeldusele)
avaldamisest moddub kuus kuud.*;

(2) kimnenda taande jarele lisatakse jargmine taane:
,— artikli 51 16ige 5,;
(3) kaheteistkimnes taane asendatakse jargmisega:

,— artikli 74 16iked 1-13, ilma et see piiraks artikli 74 18ike 14
kohaldamist,;

(4) viimane taane asendatakse jargmisega:
,— artikli 110 16ige 3d.;
teine 18ik asendatakse jargmisega:

,»Kuni kiesoleva punkti esimeses 10igus osutatud sitete kohaldamise
kuupaevani kohaldatakse jatkuvalt direktiivi 98/79/EU vastavaid satteid,
mis ké&sitlevad teavet jarelevalvearuandluse, toimivusuuringute, seadmete
ja ettevdtjate registreerimise ning sertifikaatidest teavitamise kohta.*;

(c) punkti f jarele lisatakse jargmised alapunktid:

,fa) hiljemalt kuue kuu jooksul pérast kéesoleva 18ike punktis f osutatud

b)

kuupdeva tagavad tootjad, et artikli 26 kohaselt Eudamedi sisestatav
teave sisestatakse maéaaruse (EL) 2027/745 artikli 33 18ike 2 punktis a
osutatud elektroonilisse slsteemi ka jargmiste seadmete kohta,
tingimusel et need seadmed lastakse samuti turule alates kéesoleva I6ike
punktis f osutatud kuupéevast:

i)  seadmed, mille puhul tootja on teinud vastavushindamise kooskdlas
artikliga 48;

i) seadmed, mis on turule lastud artikli 110 Idigete 3, 3a vdi 3b
kohaselt, v.a juhul, kui seade, mille kohta tootja on teinud artikli 48
kohase vastavushindamise, on Eudamedis juba registreeritud,;

hiljemalt 12 kuu jooksul pérast k&esoleva 16ike punktis f osutatud
kuupdeva tagavad teavitatud asutused, et kdesoleva madruse artikli 51
I6ike 5 kohaselt Eudamedi sisestatav teave sisestatakse maaruse (EL)
2027/745 artikli 33 16ike 2 punktis d osutatud elektroonilisse stisteemi ka
seoses kéesoleva I6ike punkti fa alapunktis i osutatud seadmetega. Nende
seadmete puhul sisestatakse ainult viimane asjakohane sertifikaat ja
vajaduse korral teavitatud asutuse otsused, mis on sellise sertifikaadiga
seotud,;

24

ET



ET

(d)
(€)

fc)

fd)

erandina kéesoleva 16ike punkti f esimesest 18igust kohaldatakse
kaesoleva 10ike punktis fa osutatud seadmete suhtes kohustust laadida
ules ohutuse ja toimivuse kokkuvOte kooskdlas kéesoleva maaruse
artikli 29 l6ikega 1 ning teavitada pé&devaid asutusi vastavalt kdesoleva
maaruse artikli 50 I6ikele 1 mé&&ruse (EL) 2017/745 artikli 33 18ike 2
punktisd osutatud elektroonilise susteemi kaudu, kui sertifikaat
sisestatakse Eudamedi kooskdlas kéesoleva I6ike punktiga fb;

ilma et see piiraks k&esoleva l8ike punkti f esimese 18igu kohaldamist ja
juhul, kui tootja peab esitama perioodilise ohutusaruande vastavalt
artikli 81 Idikele 2 vdi teatama ohujuhtumist vdi valdkonna ohutuse
parandusmeetmest vastavalt artiklile 82 v6i esitama suundumusi
késitleva teate vastavalt artiklile 83 méaaruse (EL) 2017/745 artikli 33
I6ike 2 punktis f osutatud elektroonilise siisteemi kaudu, registreerib ta
perioodilise ohutusaruande voi jarelevalvearuande objektiks oleva
seadme ka koOnealuse maaruse artikli 33 16ike 2 punktis a osutatud
elektroonilises slsteemis, valja arvatud juhul, kui selline seade lasti
turule kooskdlas direktiiviga 98/79/EU;*;

punkt g jaetakse valja;

punktis j asendatakse kuupdev ,,26. mai 2028 kuupdevaga ,,31. detsember
2030,

Artikkel 3

Joustumine

Kéesolev madrus joustub selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Artikli 1 punkti 1 ja artikli 2 punkti 1 kohaldatakse alates [valjaannete talitus: palun lisada
kuupéaev, mil kdesoleva muutmismaaruse joustumisest méodub kuus kuud].

Ké&esolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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