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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pdhjused ja eesmérgid

Meditsiiniseadmete sektor on vdga mitmekesine ja uuenduslik Euroopa majanduskasvu
hoogustaja. See sektor tdidab olulist rolli Euroopa Liidu konkurentsivdime suurendamisel ja
liilkmesriikide tervishoiusisteemide toimimise tagamisel ning l16ppkokkuvdttes rahvatervise
kaitse korge taseme saavutamisel. Meditsiiniseade vOib olla mis tahes instrument, aparaat,
rakendus, tarkvara, implantaat, in vitro reagent véi muu materjal vdi ese, mille tootja on ette
néinud eraldi vdi koos muude materjalide vOi esemetega inimeste puhul meditsiinilisel
otstarbel kasutamiseks, naiteks haiguse, vigastuse voi muu seisundi diagnoosimiseks, raviks,
leevendamiseks, ennetamiseks, jalgimiseks v6i prognoosimiseks.

Meditsiiniseadmed h&lmavad mitmesuguseid tooteid, nagu Kleepplaastrid, sistlad,
meditsiinilised maskid, prillid, ratastoolid, meditsiinirakendused ja kehaskannerid, ning
siiratavaid meditsiiniseadmeid, nagu sldameklapid, stdamertutmurid vdi pdlve- ja
puusaproteesid. In vitro diagnostikameditsiiniseadmed on néiteks gripi- v0i koroonatestid,
HIV-testid, geenimutatsioonitestid ja veregrupitestid. Maailma Terviseorganisatsiooni
andmetel on dleilmsel turul hinnanguliselt 2 000 000 eri liiki meditsiiniseadmeid, mis
kuuluvad rohkem kui 7000 meditsiiniseadmete uldrihmal. Euroopas on ile 38 000
meditsiinitehnoloogia ettevotte. Vaikesed ja keskmise suurusega ettevotjad (VKEd)
moodustavad sellest todstusharust ligikaudu 90 % ning enamik neist on vdikesed ja
mikroettevotjad, kus  tootab  alla 50 inimese. Kokku  todtab  Euroopa
meditsiinitehnoloogiatoostuses Gle 930 000 inimese. Euroopa meditsiinitehnoloogia turu
vaartus oli 2024. aastal hinnanguliselt ligikaudu 170 miljardit eurot?.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrusega (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta
(edaspidi ,,meditsiiniseadmete méidrus“)® ja maarusega (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta (edaspidi ,,in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
midrus)* (edaspidi {ihiselt ,jméidrused”) kehtestati meditsiiniseadmeid ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid reguleeriv tugevdatud Gigusraamistik. Nagu on maérgitud
kummagi méaruse kahes esimeses pdhjenduses, on mééruste eesmark luua meditsiiniseadmete
ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete jaoks kindel, labipaistev, prognoositav ja

! https://www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1 (vaadatud 17.10.2025).

2 https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/ (vaadatud
17.10.2025). Andmed hélmavad ELi 27 liikmesriiki, Islandit, Norrat, Sveitsi ja Uhendkuningriiki.

3 Euroopa Parlamendi ja nBukogu 5. aprilli 2017. aasta méarus (EL) 2017/745, milles kasitletakse

meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méarust (EU) nr 178/2002 ja maarust
(EU) nr1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).

4 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5.aprilli 2017. aasta maarus (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).


https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europes-facts-figures-2025/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/AUTO/?uri=OJ:L:2017:117:TOC

jatkusuutlik digusraamistik, mis tagab ohutuse ja tervishoiu korge taseme, toetades samas
innovatsiooni. Maérustega seati sihiks tagada siseturu tdrgeteta toimimine, vOttes aluseks
patsientide ja kasutajate tervise kaitse korge taseme ning arvestades selles sektoris tegutsevaid
VKEsid.

Nende eesmarkide saavutamiseks ja varem kohaldatud digusaktidega seotud probleemide
lahendamiseks on maérustega muu hulgas kehtestatud rangemad nduded Kliinilistele
tdenditele, mida tootjad peavad koguma, et tdendada oma seadmete vastavust asjakohastele
eeskirjadele. Madrustega néhakse ette ka tugevam vastavushindamissisteem ELi turule
lastavate seadmete kvaliteedi, ohutuse ja toimivuse kontrollimiseks. Meditsiiniseadmete
maéaaruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maéruse kohaselt on seadmed vastavalt
nende sihtotstarbele ja nendega kaasnevatele riskidele jagatud nelja riskiklassi®. Olenevalt
seadme riskiklassist peab tootja enne seadmele CE-margise kinnitamist ja selle turule laskmist
kaasama vastavushindamisse séltumatu kolmandast isikust vastavushindamisasutuse (edaspidi
Hteavitatud asutus®). Meditsiiniseadmete mééruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
méaaruse joustumise ajal oli méaratud teavitatud asutuste arv vdga vdike ning see asjaolu
tekitas Kitsaskohti kohustuslikus turustamiseelses sertifitseerimisprotsessis. Praeguseks on
meditsiiniseadmete mé&aruse alusel madratud 51 teavitatud asutust ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse alusel 19 teavitatud asutust.

Meditsiiniseadmete maarus joustus 26. mail 2021° ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
maarus joustus 26. mail 2022. Maéaarustega kehtestatud oluliselt rangemad nduded, mida
kohaldatakse ka olemasolevate seadmete suhtes, teavitatud asutuste piiratud
sertifitseerimissuutlikkus ja tootjate ebapiisav valmisolek tekitasid varustuskindluse héirete ja
esmatéhtsate seadmete turult kadumise ohu. Seetdttu pikendati meditsiiniseadmete méaéruse
artiklis 120 satestatud uleminekuperioodi maarusega (EL) 2023/607 ja see I0peb kas
31. detsembril 2027 v6i 31. detsembril 2028, olenevalt seadme riskiklassist ja teatavatest
tingimustest. In vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse artiklis 110 satestatud
tileminekuperioode pikendati maarusega (EL) 2022/1128 ja maarusega (EL) 2024/1860° ning

5 Meditsiiniseadmed liigitatakse | klassi (vaike risk), lla klassi (vaike kuni mdodukas risk), Ilb klassi
(md&ddukas kuni suur risk) ja 11 klassi (suur risk); in vitro diagnostikameditsiiniseadmed liigitatakse A-
klassi (vaike individuaalne risk ja véike rahvatervisega seotud risk), B-klassi (m&&dukas individuaalne
risk ja vdike rahvatervisega seotud risk), C-klassi (suur individuaalne risk ja mdddukas rahvatervisega
seotud risk) ja D-klassi (suur individuaalne risk ja suur rahvatervisega seotud risk).

6 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 t6ttu edasi 26. maile 2021.

7 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).

8 Euroopa Parlamendi ja nBukogu 25. jaanuari 2022. aasta méarus (EL) 2022/112, millega muudetakse
maérust (EL) 2017/746 teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevate tUleminekusatete
0sas ja seoses asutusesiseselt valmistatud seadmeid kasitlevate tingimuste kohaldamise
edasilikkamisega (ELT L 19, 28.1.2022, Ik 1).



need I6pevad kas 31. detsembril 2027, 31. detsembril 2028 v6i 31. detsembril 2029, olenevalt
in vitro diagnostikameditsiiniseadme riskiklassist ja teatavatest tingimustest, mis on sarnased
meditsiiniseadmete méaruses satestatud tingimustega.

Uleminekuperioodide korduv pikendamine oli vaid lihiajaline lahendus seadmete nappuse
ohu vahendamiseks. Sellega ei dnnestunud lahendada meditsiiniseadmete maaruse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse rakendamise struktuurseid alusprobleeme. Nende
kahe méaaruse rakendamisega seotud arvukate probleemide tottu algatas Euroopa Komisjon
2024. aastal meditsiiniseadmete maaruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méaéaruse
sihiparase hindamise. Meditsiiniseadmete maé&ruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
maéaruse praktilisel rakendamisel on tehtud kill markimisvaarseid edusamme, kuid sihipéarase
hindamise k&igus (mis viiakse I0pule samaaegselt k&esoleva ettepaneku valmimisega)
tuvastati digusraamistikus puudusi. Need puudused mdjutavad seadmete kattesaadavust ja ELIi
tootjate (eelkdige paljude mikro-, véikeste ja keskmise suurusega ettevOtjate)
konkurentsivBimet ning parsivad meditsiinitehnoloogia innovatsiooni. See omakorda avaldab
negatiivset moju tervishoiu kvaliteedile ja patsientide ohutusele. Sihipdrase hindamise
tulemused on esitatud kéesoleva seletuskirja 3. jaos.

Ké&esoleva ettepanekuga on kavas digusraamistikku lihtsustada ja muuta see tulevikukindlaks.
Selle peamine eesmérk on lihtsustada kohaldatavaid eeskirju, véhendada tootjate
halduskoormust ning suurendada teavitatud asutuste sertifitseerimismenetluse prognoositavust
ja kulutbhusust, séilitades samal ajal rahvatervise kaitse ja patsientide ohutuse kdrge taseme,
ning seeldbi aidata saavutada méaruste algseid eesmarke. Koik asjaomased osalejad jargivad
jatkuvalt meditsiiniseadmete méaéruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse
eesmarke. Sertifitseerimismenetluste piisavalt prognoositava ajakava puudumine ja erinevad
tavad ELis vahendavad aga jatkuvalt CE-margise saamise protsessi tbhusust. Lisaks on mitu
méaarustes  satestatud nduet vOrreldes seadmetest tulenevate tegelike riskidega
ebaproportsionaalsed, mille tulemuseks on tarbetult suured kulud ja koormus. Liiga
koormavad nduded vGivad ajendada tootjaid, eelkdige VKESsid, seadmete tarnimist 1dpetama
vOi nende turuleviimist edasi lukkama ning sellel vdivad olla negatiivsed tagajarjed
patsientide ravile ja rahvatervisele. Samuti vdivad need nduded kahjustada ELi
meditsiiniseadmete turu konkurentsivdimet varreldes teiste maailma jurisdiktsioonidega.

Kéesoleva ettepanekuga vastatakse Euroopa Parlamendi,'® mitme liikmesriigi'! ja paljude
sidusrihmade Uleskutsetele lihtsustada meditsiiniseadmeid kasitlevat digusraamistikku ja

9 Euroopa Parlamendi ja nBukogu 13. juuni 2024. aasta maérus (EL) 2024/1860, millega muudetakse
madrusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 seoses Eudamedi jarkjargulise kasutuselevftuga,
teavitamiskohustusega tarnekatkestuse voi tarne I8petamise korral ja teatavaid in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevate Uleminekusatetega (ELT L 2024/1860, 9.7.2024).

10 Euroopa Parlamendi 23. oktoobri 2024. aasta resolutsioon tungiva vajaduse kohta muuta
meditsiiniseadmete maarust (2024/2849(RSP)) (ELT C, C/2025/485, 29.1.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/0j).



http://data.europa.eu/eli/C/2025/485/oj

vOtta meetmeid seadmete kattesaadavuse tagamiseks. On vaja uut regulatsiooni, et lahendada
kindlaks tehtud probleemid, mis vastasel juhul avaldaksid markimisvaarset mdoju
meditsiiniseadmete turule ja sellest tulenevalt patsientidele osutatavate tervishoiuteenuste
kvaliteedile ELis.

Ettepanekuga soovitakse parandada praeguse Gigusraamistiku toimimist, eelkdige uhtse turu
torgeteta toimimise osas ja tagada Uhtlasi patsientide tervise kaitse kdrge tase. See tugineb
kehtiva raamistiku pdhijoontele, eelkdige detsentraliseeritud lahenemisviisile (mille kohaselt
tuleb liitkmesriikidel tédita teatavaid Ulesandeid) ja teavitatud asutuste kaasamisele
vastavushindamismenetlusse, nagu see on ka teiste uuel Gigusraamistikul pdhinevate ELi
Oigusaktide puhul. Eesmérk on siiski kujundada sééastlikum ja kuluthusam &igusraamistik
ning edendada edasist thtlustamist, seelébi luues konkurentsivbimelisema ja uuenduslikuma
ELi turu.

Meditsiiniseadmete  mé&éruse  artikli 103  kohaselt on loodud meditsiiniseadmete
koordineerimisrihm, mis koosneb riiklike padevate asutuste esindajatest ja mida juhib
komisjon. Ettepaneku kohaselt jadb meditsiiniseadmete koordineerimisruhm peamiseks
juhtorganiks.

Ettepanekuga tugevdatakse teavitatud asutuste tegevuse koordineerimist meditsiiniseadmete
maéaruse artikli 49 kohaselt loodud koordineerimisrihma (NBCG-Med) kaudu ning luuakse
otsene aruandlusahel NBCG-Med ja meditsiiniseadmete koordineerimisrihma vahel.
Teavitatud asutused jaavad Kkull liikmesriikide vastutusalasse, kuid ettepaneku kohaselt
parandataks korrapérast jarelevalvet teavitatud asutuste (le, kaasates komisjoni ja teiste
liilkmesriikide eksperdid.

Meditsiiniseadmete maaruse kohaselt on loodud eksperdiriihmad,*? mille iilesandeks on anda
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmetega seotud teaduslikke ja kliinilisi
nduandeid ning esitada arvamusi teavitatud asutuste koostatud kliinilise hindamise
hindamisaruannete kohta, mis kasitlevad teatavaid suure riskiga seadmeid, ning toimivuse
hindamise aruannete kohta, mis Kkasitlevad teatavaid suure riskiga in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid. Alates 2022. aastast on eksperdirihmadele
sekretariaaditeenust osutanud Euroopa Ravimiamet (EMA)*3. Ettepaneku kohaselt on kavas
laiendada eksperdirihmade kaudu kattesaadavate eksperditeadmiste ulatust ja laiendada
eksperdirihmade nduandvat rolli reguleerimisalaste otsuste tegemisel. Lisaks hdlmab
komisjoni ettepanek Euroopa Ravimiameti tuge pédevatele asutustele, et parandada
nendevahelist tegevuse koordineerimist, eelkdige seoses piiripealsete juhtumite ja
liigitamisklsimustega, kohaldatavast vastavushindamismenetlustest tehtavate eranditega ning

1 Horvaatia, lirimaa, Luksemburgi, Prantsusmaa, Rumeenia, Malta, Saksamaa, Sloveenia ja Soome
Uhisdokument meditsiiniseadmete maaruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méadruse vajaliku
reformimise prioriteetide/peamiste teemade kohta (Euroopa Liidu N&ukogu, 28.11.2024, 15380/24).

12 Euroopa Komisjoni veebisait, Medical Devices — Expert Panels — Qverview.

13 Maéruse (EL) 2022/123 (mis Kkasitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja
meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes) artikkel 30.


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-expert-panels/overview_en

potentsiaalselt ka muude nduete, kliiniliste hindamiste ja uuringute, jarelevalve ja
turujarelevalvega.

. Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Arvestades  kiireloomulist ~ vajadust  tegutseda, esitatakse  kéesolev  ettepanek
meditsiiniseadmete mé&éruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse sihiparase
hindamise vahetu jarelmeetmena. Sellel on sarnased eesmargid nagu komisjoni 2023. aasta
aprillis vastu voetud ettepanekutel ELi ravimialaste Gigusaktide reformimiseks!*. Tagatakse
kooskola kavandatud maarustega, millega asendatakse direktiiv 2001/83/EU ja maarus (EL)
nr 726/2004. Kaéesolev ettepanek on kooskblas ka komisjoni biotehnoloogiamaéruse
ettepanekuga,®® mis on kavas vastu vtta kdesoleva ettepanekuga samal ajal ja mis sisaldab
muu hulgas Kliiniliste uuringute maaruses!® kavandatud muudatusi, nagu ravimeid, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid  ja/vdi meditsiiniseadmeid hélmavate Uhenduuringute
koordineeritud hindamine. K&esoleva ettepanekuga viiakse ka meditsiiniseadmete méaéruse
asjakohased satted kooskdlla uue maarusega inimpéritolu materjalide kohtal’.

. Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Ettepanek aitab saavutada komisjoni eesmérki parandada ELi konkurentsivGimet, hélbustades
ettevGtlust ning toetades teadusuuringuid ja innovatsiooni. Konkurentsivdime kompassis?®
korratakse vajadust lihtsustada regulatiivset keskkonda, vahendada koormust ja edendada
innovatsiooni, eelkdige tehnoloogiapdhistes sektorites.

Teatises ,,Lihtsam ja kiirem Euroopa“!® on seatud uued eesmirgid halduskoormuse
vahendamiseks ja uute lihtsustamismeetmete prioriseerimiseks.

Kaesolev ettepanek on kooskdlas ka komisjoni bioteaduste strateegiaga,?® milles junhiti
tdhelepanu sellele, et néiteks meditsiiniseadmete valdkonnas on isedranis suur oht jaada
konkurentsivGimelt alla teistele piirkondadele, kuna 6igusaktid ei ole piisavalt

14 ELi ravimialaste Gigusaktide reform — rahvatervis.

5 Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrus, millega kehtestatakse meetmete raamistik liidu
biotehnoloogia- ja biotootmissektori tugevdamiseks eelkdige tervishoiu valdkonnas ning muudetakse
maarusi (EU) nr 178/2002, (EU) nr 1394/2007, (EL) nr 536/2014, (EL) 2019/6, (EL) 2024/795 ja (EL)
2024/1938 (Euroopa biotehnoloogia maarus) (COM(2025) 1022, 16. detsember 2025).

16 Maarus (EL) nr 536/2014, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

w Médrus (EL) 2024/1938, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.

18 Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,ELi konkurentsivdime kompass“ (COM(2025)30 final,
29.1.2025).

19 Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, n6ukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning

Regioonide Komiteele ,,Lihtsam ja kiirem Euroopa: teatis rakendamise ja lihtsustamise kohta“
(COM(2025)47 final, 11.2.2025).

2 Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Vali bioteadustega tegelemise kohaks Euroopa.
Strateegia ELi muutmiseks maailma kdige atraktiivsemaks bioteadustega tegelemise kohaks aastaks
2030 (COM(2025)525 final, 2.7.2025).


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en

innovatsioonisdbralikud ja tulevikukindlad ega paku selgeid vdimalusi turule paasemiseks.
Seepédrast vOttis komisjon kohustuse esitada seadusandlik algatus, et leida tasakaal
meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikat ké&sitlevate ELi digusaktide lihtsustamise ning
patsientide ohutuse ja rahvatervise tbhusa kaitse vahel, vOttes arvesse ka rahvatervise
hadaolukordi.

Kéesolev ettepanek on kooskdlas ELi poliitikaga ohutuse, tervise ja keskkonna valdkonnas,
kuna sellega tagatakse patsientide ohutuse ja rahvatervise kaitse korge tase ning vahendatakse
uhtlasi liiga koormavaid ndudeid ja muudetakse menetlused sujuvamaks. Ettepanek taiendab
ELi poliitikat Uhtse turu ja tehisintellekti valdkonnas, kuna sellega néhakse ette regulatiivsed
vahendid, millel on samad eesmérgid kui nendes valdkondades kehtivatel Gigusnormidel.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Kuna ettepanekuga muudetakse kahte kehtivat méarust, on ettepaneku 6iguslik alus sama, mis
muudetavatel méaéarustel, nimelt Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping)
artikkel 114 ja artikli 168 18ike 4 punktc. Kéesoleva muutmismaérusega kavandatud
meetmete eesmark on séilitada ja parandada Uhtse turu térgeteta toimimist meditsiiniseadmete
ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas ning tagatakse uhtlasi seadmete
toimivus ja ohutus patsientide ja kasutajate jaoks.

. Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Meditsiiniseadmete madrusega ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méaarusega on
kehtestatud whine Oigusraamistik ELi tasandil, kuna riikliku sekkumisega ei ole nende
maaruste eesmarke vBimalik piisaval maéral saavutada. Need eesmargid seisnevad eelkdige
patsientide ja kasutajate tervise kaitse kdrge taseme ja Uhtse turu tOrgeteta toimimise
tagamises ning vBimalike turuhdirete valtimises. Kindlaks tehtud probleemide lahendamiseks
peetakse ELi tasandi meetmeid odavamaks ja t6husamaks kui kdigis liikmesriikides eraldi
vOetavaid riiklikke meetmeid. Seetdttu tuleb meditsiiniseadmete maéruse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse kavandatud muudatused teha EL.i tasandil.

. Proportsionaalsus

Kavandatud muudatused ei lahe kaugemale sellest, mis on vajalik lihtsustamiseks ja
koormuse vahendamiseks, et tagada moélema méaaruse kavandatud eesmaérgi saavutamine.
Eesmark on luua meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete jaoks kindel,
labipaistev, prognoositav ja jatkusuutlik digusraamistik, mis tagab rahvatervise ja patsientide
ohutuse kaitse kdrge taseme ning nende seadmete Uhtse turu térgeteta toimimise.

. Vahendi valik

Komisjon teeb ettepaneku votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérus. See on kdige
sobivam 0iguslik vahend, sest ainult mdadrus, mis on siduv ning mida kohaldatakse
Uhetaoliselt ja vahetult, saab tagada uhtsuse, mis on vajalik meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas thtse turu toimimise parandamiseks.



3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

. Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine vdi toimivuse kontroll

Komisjon viis &sja I16pule méaaruste sihiparase hindamise?!. Kaesolev ettepanek pohineb selle
hindamise tulemustel.

Uldiselt leiti hindamise kaigus, et madrused on patsientide ja tervishoiusiisteemide
seisukohast kasulikud, sest nendega suurendatakse seadmete ohutust ja toimivust ning
parandatakse labipaistvust. Nende saavutustega kaasnevad aga suured ja sageli
ebaproportsionaalsed nduete taitmisega seotud kulud, mis on tingitud ka markimisvaarsest
regulatiivsest keerukusest.

Hindamise tulemusel leiti, et maarustega on tugevdatud Oigusraamistikku, kehtestades
rangemad nduded teavitatud asutuste maaramisele ja jarelevalvele, vastavushindamiste
labiviimisele ja Kliiniliste tdendite kogumisele. Kuna need kolm mdddet on omavahel tihedalt
seotud, mdjutavad Uhe valdkonna puudused kogu susteemi. Killustatud ja pikk
méaaramisprotsess kahandab kasutada olevat suutlikkust ja tekitab jarelevalves ebakdlasid,
mille tulemuseks on vastavushindamistavade erinevused. Samal ajal pikendavad puudulikud
vOi ebadhtlaselt hinnatavad kliinilised t6endid hindamisi ja vahendavad prognoositavust,
kahandades Uhtlasi maéaruste ohutuseesmarkide taitmise tdendamise voimalusi. Kuigi
edusammud on ilmsed, tuleneb piiratud suutlikkuse, killustatud jarelevalve ja ebatihtlaste
tdendamisnduete koosmdjust, et tBhusus, Uhtlustamine ja tulemuslikkus on oodatust
vdiksemad. SeetOttu peetakse digusraamistikku prognoosimatuks ja ebaproportsionaalseks,
mis 60nestab sidusrihmade usaldust siisteemi vastu. Tdpsemalt nditab hindamine, et selle
tulemusena védheneb teatavate seadmete (nt uuenduslike ja niSiseadmete) kittesaadavus, millel
on negatiivne mdju patsientide kaitsele ja todstuse konkurentsivdimele.

Hindamisel tulid esile kehtiva Oigusraamistiku mitmesugused puudused ja ebatShusus,
eelkdige lihtsustamise ja sujuvate menetluste osas. Killustatud ja Ghtlustamata digusraamistik
on pohjustanud mitut laadi ebatShusust ja tarbetut koormust sidusriihmadele, kes kutsuvad
ules looma tsentraliseeritumat juhtimisstruktuuri. Ootamatult suur halduskoormus naib
tulenevat liigsest aruandlusest ja tarbetust topelttdost, mis tekitab sidusriihmadele
markimisvaarseid raskusi. Slisteemi prognoosimatus ja ebaproportsionaalsus stivendavad neid
raskusi veelgi, eelkdige ettevotjate jaoks; seepérast soovivad ettevdtjad, et nduded oleksid
selged ja jarjekindlad, mis vdimaldaks edendada innovatsiooni, kahjustamata seejuures
ohutust. Vahenditena, mis vdiksid leevendada osa sellest koormusest, suurendada téhusust ja
vahendada ressursinappust, nimetatakse sageli digilahendusi. Juhtimisstruktuuride Killustatus,

A Komisjoni talituste tédédokument meditsiiniseadmeid kasitleva maaruse (EL) 2017/745 ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid kasitleva maaruse (EL) 2017/746 sihiparase hindamise kohta
(SWD(2025)1051).



kattuvad aruandlusnduded ja vahene digitaliseerimine suurendavad nii ametiasutuste kui ka
ettevdtjate haldus- ja kohandamiskulusid.

Kokkuvottes tdi sihipdrane hindamine esile jargmise:

. teatavate nBuete, eriti vastavushindamismenetlustega seotud nduete taitmine on liiga
keeruline, koormav, aegandudev ja kulukas;

. digusnormidest tulenevate nduete kohaldamine riiklike ametiasutuste ja teavitatud
asutuste poolt ei ole piisavalt Ghtlustatud,;

. praegused koordineerimismehhanismid ei ole piisavalt t6husad ja tulemuslikud,;

. ELi tasandil puudub piisav tehniline ja reguleerimisalane ndustamine;

. murrangulise innovatsiooni ning harvik- vdi niSiseadmete puhul puuduvad
kohandatavad reguleerimisviisid,;

. maarustel on soovimatu negatiivne mdju innovatsioonile, konkurentsivdimele ja
patsientide ravile;

. on vaja parandada sidusust muude ELi Gigusaktidega, nditeks kliiniliste uuringute
maarusega.

Hindamine nditas, et m6lema maaruse rakendamist on véimalik lihtsustada ja rakendamisega
seotud koormust on véimalik vahendada, kahjustamata seejuures maaruste peamisi eesmérke.

. Konsulteerimine sidusriihmadega

Lisaks  meditsiiniseadmete  koordineerimisrihma  raames  toimunud  pidevatele
konsultatsioonidele liikmesriikide ja sidusriihmadega ning sihiparase hindamise aluseks olnud
avalikele ja sihtkonsultatsioonidele korraldas komisjon meditsiiniseadmete maaruse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse sihipérase labivaatamise teemal tagasisidekorje.

Tagasisidet oli voimalik anda 8. septembrist kuni 6. oktoobrini 2025%2. Kokku peeti
nbuetekohaselt esitatuks 427 vastust®®> ja 166 manust®* (I16plik analtis  pdhines
165 manusel)®.

2 Euroopa Komisjon, ,,Meditsiiniseadmed ja in vitro diagnostika — ELi eeskirjade sihiparane
labivaatamine®, veebisait ,,Avaldage arvamust!“.
3 Esitatud arvud sisaldavad Uhte vastust, mis jaeti kfrvale, kuna see ei vastanud tagasiside andmise

eeskirjadele; neljalt vastajalt saadud viis vastust eemaldati, kuna neid peeti uksteist dubleerivateks, ning
14 vastust koondati kuueks vastuseks, kuna neid peeti tdiendavaks tagasisideks.

2 Tagasisidekorje raames saadud 171 manusest viit ei vOetud analliisis arvesse (Uiks manus pérines
kdrvalejaetud tagasisidest, kaks manust olid osa eespool nimetatud dubleerivatest vastustest ja tks
vastaja saatis Uhe dokumendi kolm korda).

% Uks manus, mille iiks vastaja saatis kolm korda, loeti teemavaliseks.


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Meditsiiniseadmed-ja-in-vitro-diagnostika-ELi-eeskirjade-sihiparane-labivaatamine_et
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14808-Meditsiiniseadmed-ja-in-vitro-diagnostika-ELi-eeskirjade-sihiparane-labivaatamine_et

Sidusriihmadest andsid suurima panuse &rithingud ja ettevotjad (199 vastust, 46,6 %), kellele
jargnesid ettevotjate tihendused (61 vastust, 14,29 %). Ulejaanud vastajad olid valitsusvalised
organisatsioonid (36 vastust, 8,43 %), akadeemilised ja teadusasutused (31 vastust, 7,26 %),
avaliku sektori asutused (13 vastust, 3,04 %) ja ametitihingud (6 vastust, 1,41 %). Tagasisidet
andsid ka teavitatud asutused (5 vastust, 1,17 %), tarbijaorganisatsioonid (1 vastus) ja
Uksikisikud (37 vastust ELi kodanikelt (8,67 %) ja 8 vastust kolmandate riikide kodanikelt
(1,87 %)). Mdned sidusriihmad valisid variandi ,,Muu‘ (30 vastust, 7,03 %). Valdav enamik
vastanud &ritihingutest/ettevétjatest olid VKEd (129 vastust, 64,8 %), sealhulgas 34 keskmise
suurusega ettevotjat, 54 vaikeettevotjat ja 41 mikroettevotjat.

Geograafilise jaotuse jargi oli kdige rohkem vastajaid Saksamaalt (100 vastust, 23,42 %);
jargnesid Belgia (48 vastust, 11,24 %) ja Prantsusmaa (39 vastust, 9,13 %).

Tagasisidekorje raames saadud tagasiside kohaselt on vastajad maéarustest tulenevate
kindlakstehtud takistuste osas sama meelt. Vastajad viitasid oma ebaproportsionaalsetele
kuludele, suurele halduskoormusele ja Uldisele regulatiivsele keerukusele; need hinnangud
langevad kokku sihipdrase hindamise jareldustega. Sidusrihmad valjendasid Gldist laialdast
toetust meetmetele, mille eesmark on lihtsustada Gigusraamistikku ning muuta see
proportsionaalsemaks ja tdhusamaks, vahendada halduskoormust ja vdimaldada suuremat
paindlikkust, et uuenduslikud seadmed jouaksid hélpsamalt turule.

Kdigi sidusrihmade vastajad tunnustasid Uldiselt mé&&ruste eesmérke ja rdhutasid, et
muudetud maéruste keskmesse peaks jddma ohutusstandardite ja rahvatervishoiu kérge
taseme sdilitamine, sealhulgas seadmete Kkattesaadavuse tagamise VvOi Vvéikeste
patsiendirihmade puhul innovatsiooni toetamise kaudu.

Uldiselt toonitasid sidusrihmad vajadust rakendada nduete puhul riskip&hist lahenemisviisi
ning nad toetasid ulatuslikumat digitaliseerimist ja t6husamat juhtimist. Tagasiside hdlmas
ettepanekuid muudatuste  kohta mitmes valdkonnas, sealhulgas kliinilistele ja
turustamisjargsetele andmetele esitatavate nduete, vastavushindamise lihtsustamise ja
suurema prognoositavuse ning auditite ja turustamisjargse jarelevalve valdkonnas.

Tagasisides rbhutati eriti maaruste mdju VKEdele, kuna VKEde puhul peetakse nduete
taitmisega seotud kulusid isedranis ebaproportsionaalseteks; paljud sidusrihmad kutsusid ules
vOtma arvesse VKEde vajadusi.

Moned sidusrihmad pooldasid ka digivahendite laialdasemat kasutamist. Samuti taotleti
lihtsustatud ja tdhustatud juhtimist, sealhulgas selleks, et suurendada prognoositavust ja
tagada digusraamistiku ihetaoline tdlgendamine.

Lisaks toetasid sidusrihmad meetmeid, millega parandatakse kooskdla muude ELi
Oigusraamistikega, néiteks kliinilisi uuringuid ja tehisintellekti kasitlevate ELi Gigusaktidega.

Komisjon algatas ka mitu sihtotstarbelist kisitlust, sealhulgas the kisitluse, mis oli suunatud
vaikestele ja keskmise suurusega meditsiiniseadmete tootjatele, ning korraldas mitu seminari.
. Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Ettepanek pdhineb eespool kirjeldatud sihipdrase hindamise ja sidusrihmadega
konsulteerimise tulemustel.



. Mdjuhinnang

Ettepanekuga kasitletakse sihipdarase hindamise kaigus kindlaks tehtud probleeme.
Meditsiiniseadmete méaruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méaruse kavandatud
muutmine hdlmab sihiparaseid lihtsustamismeetmeid (millele puuduvad toimivad
alternatiivid), mille eesmark on vadhendada koormust ja tagada Gigusraamistiku suurem
prognoositavus. Kuna kavandatud muudatustega ei plaanita muuta digusaktide eesmarke, on
ohutute ja uuenduslike seadmete kattesaadavus ning patsientide ohutuse, rahvatervise ja
tervishoiu kdrge tase jatkuvalt tagatud. Selles kontekstis ei peetud m&juhinnangut ajastuse ja
tohususe seisukohast vajalikuks ega asjakohaseks.

Selle asemel on ettepanekule lisatud komisjoni talituste té6dokument, milles selgitatakse
kavandatud meetmeid ning esitatakse tdendid ja nende analliis, samuti sidusrihmade
seisukohad. See komisjoni talituste tdodokument sisaldab kulude kokkuhoiu hinnangut?®.
Dokumendis Kirjeldatud lihtsustamismeetmete kogu mdddetav mdju, vottes arvesse labivalt
valja toodud piiranguid ja eeldusi, moodustab hinnanguliselt tle 3 miljardi euro aastas. Lisaks
rahalisele leevendusele on meetmete eesmérk kehtestada proportsionaalne, tdhus ja paindlik
raamistik, suurendada Giguskindlust, toetada sidusamat rakendamist kogu liidus ning sailitada
meditsiiniseadmete mé&aruses ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mé&aruses satestatud
tervisekaitse kdrge tase. Toetades tBhusamat ja innovatsioonisbralikumat susteemi, aitavad
kavandatud meetmed I0ppkokkuvdttes tagada vajalike seadmete jatkuva kattesaadavuse
patsientidele.

. Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Ettepanek aitab t&ita komisjoni vdetud kohustust lihtsustada ELi digusakte ning vahendada
ELi elanikel, ettevotjatel ja haldusasutustel lasuvat regulatiivset koormust ja parandab seelébi
liidu konkurentsi- ja vastupanuvdimet.

Ettepanek muuta menetlused sujuvamaks ning vahendada tootjate, turustajate ja teavitatud
asutuste koormust peaks vahendama nduete taitmisega seotud kulusid VKEde, suurte
aridhingute ja asjaomaste sektorite muude sidusrihmade jaoks. Haldusmenetluste
lihtsustamine vahendab markimisvaarselt ebakindlust, tagades drithingutele parema
prognoositavuse, mis vdimaldab neil oma teadus- ja arendustegevust tdhusamalt kavandada.
Teavitatud asutuste sertifitseerimise ja jarelevalve sujuvamad protsessid suurendavad
asjaomaste ELi sektorite konkurentsivdimet, eelkdige VKEde puhul, kellel tekib vdimalus
muutuvatele turutingimustele ja klientide vajadustele kiiremini reageerida. Tohusamad ja
prognoositavamad protsessid muudavad asjaomased ELi é&ritihingud nii sise- kui ka
valisinvestoritele atraktiivsemaks, millega voib kaasneda nii investeeringute kui ka
majanduskasvu suurenemine selles sektoris.

% Komisjoni talituste toodokument kulude kokkuhoiu kohta (SWD(2025)1050).



. Pdhidigused

Kéesolevas ettepanekus jéargitakse Euroopa Liidu pdhidiguste hartas?’ sétestatud pdhidigusi ja
pohimotteid. Sellega sdilitatakse iga inimese Oigus kehalisele ja vaimsele puutumatusele
(artikkel 3), isikuandmete kaitsele (artikkel 8), ettevotlusvabadusele (artikkel 16) ja omandile
(artikkel 17). Lisaks toetatakse kavandatud lihtsustamismeetmetega, halduskoormuse
eeldatava vahendamisega ning patsiendikeskse innovatsiooni ja seadmete, sealhulgas vaikeste
patsiendirihmade jaoks ette n&htud seadmete ké&ttesaadavuse toetamise meetmetega Oigust
ennetavale tervishoiule ja digust ravile. Samuti tagavad nad inimeste tervise kdrgetasemelise
kaitse, nagu on sétestatud harta artiklis 35.

4. MOJU EELARVELE

Ettepanek mojutab ELi eelarvet, eelkdige seoses téiendavate ressurssidega, mis on vajalikud
selleks, et tagada 1) teavitatud asutuste rangem jarelevalve ja Gigusraamistiku Uhetaoline
kohaldamine;  2) juurdepads valistele tdiendavatele teaduslikele, tehnilistele ja
reguleerimisalastele eksperditeadmistele, mis toetavad tGenduspdhist otsuste tegemist; ning
3) Euroopa Ravimiameti tugi riiklike ametiasutuste tegevuse paremaks koordineerimiseks
meditsiiniseadmete maaruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse rakendamisel,
eelkdige jarelevalve ja turujarelevalve, piiripealsete juhtumite ja liigitamisotsuste, kliiniliste
uuringute ja toimivusuuringute valdkonnas ning erandjuhtudel seoses patsientide tervise ja
ohutusega erandite tegemisel. Finantsselgituses on esitatud (ksikasjalik teave eelarvele
avalduva mdju ning vajalike inim- ja haldusressursside kohta. Selle l&henemisviisi
rakendamisel tuginetakse eksperdirihmade ja Euroopa Ravimiameti véljakujunenud rollile
sektori vajaduste tdhusal kasitlemisel praeguse siisteemi raames ning seega kehtivate ELi
maéaruste tugevatele kiilgedele.

Ettepanekuga antakse komisjonile digus kehtestada tasud teatavate toimingute eest, mis on
kehtiva meditsiiniseadmete maéruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse ning
kavandatud muudatuste kohaselt ndutavad, nagu teavitatud asutuste hindamine ja nende ule
tehtav jarelevalve ning teaduslik ja reguleerimisalane ndustamine. Neid toiminguid vdib seega
vahemalt osaliselt rahastada tasudest, kusjuures VKEdele oleks voimalik kehtestada
vahendatud tasumé&érad. Muid toiminguid, eelkBige neid, mis on seotud liikmesriikide
ametiasutuste tegevuse parema koordineerimisega, et parandada Uhtse turu toimimist ja
lihtsustada ettevotjate jaoks nduete taitmist, ei saa siiski praeguses etapis rahastada
digusraamistikuga hdlmatud tksuste maksetest. Vaja on konkreetset kasutajatasusid kasitlevat
eeskirja, kuna sellised eeskirjad on olemas teistes ELi sektorites ja muudes jurisdiktsioonides.

Tegevuse parema koordineerimise kulud avaldavad mdju ELi eelarvele, kuid vahendavad
I6ppkokkuvottes ettevotjate kulusid tdnu kasule, mis tuleneb (hetaolistest tavadest uhtsel
turul, sujuvamatest menetlustest ning tugevamast ja prognoositavamast Gigusraamistikust,

2z EUR-Lex - 12012P/TXT - ET - EUR-Lex
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millega suurendatakse konkurentsivdimet ja ergutatakse innovatsiooni. Lisaks tugevdatakse
kavandatud muudatusega ELi suutlikkust tulemuslikult ennetada rahvatervisega seotud ohte,
nagu meditsiiniseadmete tarnenappus ja ohutusprobleemid, ning neile reageerida,
minimeerides seeldbi digusraamistiku v&imaliku ebatdhususega seotud kulusid. Kdoige
olulisem on, et muudatuste eesmark on lihtsustada kehtivaid eeskirju, vahendada
halduskoormust ja parandada teavitatud asutuste sertifitseerimisprotsesse, mis toob kaasa
tootjate kogukulude maérkimisvdarse vahenemise, ning kaitstakse uhtlasi rahvatervist ja
patsientide ohutust.

o. MUU TEAVE
. Rakenduskavad ning jarelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Ettepaneku moju jélgitakse olemasolevate aruandlus- ja jarelevalvemehhanismide kaudu,
kdnealustes maarustes ette nahtud korraparaste jarelmeetmete raames. Lisaks teeb komisjon
ettepaneku viia viis aastat pérast kavandatud muudatuste joustumist labi meditsiiniseadmete
maaruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse kohaldamise uus hindamine.

. Ettepaneku satete tksikasjalik selgitus
Ettepaneku Ulesehitus on jargmine.

Artikkel 1: madruse (EL) 2017/745 muutmine
Artikkel 2: méadaruse (EL) 2017/746 muutmine
Artikkel 3: madruse (EL) 2022/123 muutmine
Artikkel 4: méaaruse (EL) 2024/1689 muutmine
Artikkel 5: joustumine

Alljargnevalt on esitatud (levaade muudatustest pohiteemade, asjaomaste artiklite ja
ettepaneku konkreetsete satete kaupa.

Meditsiiniseadmeid késitleva mééruse (EL) 2017/745 ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid kisitleva madruse (EL) 2017/746 muudatused

1. TEEMA: LIHTSUSTAMINE JA PROPORTSIONAALSUS
Artiklid Ettepaneku konkreetsed sétted

Oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik | Oigusnormidele vastavuse eest vastutava

(méaruse (EL) 2017/745 artikkel 15, midruse | isiku iksikasjalike kvalifikatsiooninduete

(EL) 2017/746 artikkel 15) kaotamine ja selle kohustuse kaotamine,
mille kohaselt peab vilisele digusnormidele
vastavuse eest vastutavale isikule tuginevatel
VKEdel olema see isik ,,alaliselt ja pidevalt*
nende késutuses; selle asemel peab see isik
tiksnes olema nende késutuses.

Sertifikaatide kehtivus ja uuesti = Sertifikaatide = maksimaalne  kehtivusaeg



sertifitseerimine (mddruse (EL) 2017/745
artikkel 56, madruse (EL)  2017/746
artikkel 51)

Kliinilised toendid, mittekliinilised andmed
ja  kliinilised andmed (médruse (EL)
2017/745 artikli 2 punkt 48, artikkel 61,
IT lisa, XIV lisa, mdaéiruse (EL) 2017/746
XI1II lisa)

Kindlakskujunenud tehnoloogia (miiruse
(EL) 2017/745 artikli 2 punkt 72, artikkel 18,
artikkel 32, artikkel 52, artikkel 61,
artikkel 86)

Umberpakendamine ja iimbermirgistamine
(médruse (EL) 2017/745 artikkel 16, miiruse
(EL) 2017/746 artikkel 16)

Liigitamisreeglid (méédruse (EL) 2017/745
VIII lisa)

(praegu viis aastat) jdetakse vélja. Seadmete
uuesti  sertifitseerimise  asemel teevad
teavitatud asutused sertifikaadi kehtivuse ajal
korrapdraseid  ldbivaatamisi, mis  on
proportsionaalsed seadmest tuleneva riskiga.

Kliinilisteks andmeteks vOib kvalifitseeruda
laiem hulk andmeid. Samavédirse seadme
kliinilistele andmetele tuginemise tingimused
muudetakse paindlikumaks.
Meditsiiniseadmete ~ maéaidruse  artiklis 61
laiendatakse voOimalust tdendada seadme
ohutust ja toimivust ainult mittekliiniliste
andmete pohjal. Edendatakse uue
ldhenemisviisi metoodikate, niiteks in silico
katsete kasutamist.

Meditsiiniseadmete =~ médruse  praeguse
artikli 18 1dikes 3, artikli 52 1dikes 4 ja
artikli 61 16ike 6 punktis b esitatud seadmete
loetelude asemel vdetakse seadmete puhul,
mille suhtes kohaldatakse
proportsionaalsemaid nodudeid, kasutusele
moiste ,kindlakskujunenud tehnoloogiaga
seade®.

Vilja jaetakse ndue, et imbermérgistamise ja
timberpakendamise puhul tuleb taotleda
teavitatud asutuse  sertifikaati, samuti
jaetakse vilja eelneva teatamise kohustus.

Kohandatakse moningaid liigitamisreegleid,
mille tulemusena kehtestatakse teatavatele
seadmetele, nditeks korduskasutatavatele
kirurgilistele  instrumentidele, aktiivsete
siiratavate meditsiiniseadmete abiseadmetele
ja tarkvarale madalamad riskiklassid.

2. TEEMA: HALDUSKOORMUSE VAHENDAMINE

Artiklid

Ohutuse ja (kliinilise) toimivuse kokkuvote
(médruse (EL) 2017/745 artikkel 32, midruse
(EL) 2017/746 artikkel 29)

Ettepaneku konkreetsed sétted

Seadmed, mille kohta tootja peab esitama
ohutuse ja (kliinilise) toimivuse kokkuvdtte,
piirduvad nende seadmetega, mille puhul
teavitatud asutus peab ldbi viima tehnilise
dokumentatsiooni hindamise. Kuna ohutuse
ja (kliinilise) toimivuse kokkuvdtte kavand
on osa teavitatud asutusele esitatavast
dokumentatsioonist, ei ole selle eraldi



Perioodiline ohutusaruanne (médaruse (EL)
2017/745  artikkel 86,  méédruse  (EL)
2017/746 artikkel 81)

Jarelevalve raames teatavatest
ohujuhtumitest teatamise aeg (médruse (EL)
2017/745  artikkel 87, maéédruse  (EL)
2017/746 artikkel 82)

Piarast sertifitseerimist tehtavad muudatused
(mééruse (EL) 2017/745 VII lisa, méadruse
(EL) 2017/746 VII lisa)

Teatavate toimivusuuringute lubamine voi
neist teatamine (mddruse (EL) 2017/746
artikkel 58)

kinnitamine teavitatud asutuse poolt enam
noutav.

Vihendatakse tootjate poolt perioodiliste
ohutusaruannete ajakohastamise sagedust.
Perioodiliste ohutusaruannete ldbivaatamine
teavitatud asutuse poolt muutub osaks
teavitatud asutuse jarelevalvetegevusest.

Ohujuhtumitest, mis ei ole seotud
rahvatervise ohtude, surma voi tervisliku
seisundi tdsise halvenemisega, teatamiseks
on tootjatel aega 30 pdeva (15 pdeva asemel).

Teavitatud asutus peab eristama
kvaliteedijuhtimissiisteemi vdi heakskiidetud
seadme muudatusi, mida tootjad voivad
rakendada ilma eelneva teavitamiseta, ilma
eelneva heakskiiduta vOi {iiksnes pérast
teavitatud asutuse heakskiidu saamist.
Vajaduse korral lepivad teavitatud asutus ja
tootja kokku eelnevalt kindlaksmiératud
muudatuste juhtimise kavas.

Toimivusuuringuteks, mis hdlmavad ainult
rutiinset verevOotmist, ei ole enam eelnevat
luba vaja. Jdetakse vilja kohustus teatada
sobivusdiagnostikaseadmete
toimivusuuringutest,  milles
proovide jadke.

kasutatakse

3. TEEMA: SEADMETE INNOVATSIOON JA KATTESAADAVUS KONKREETSETELE
PATSIENDIRUHMADELE VOI KONKREETSETES OLUKORDADES

Artiklid

Asutusesiseselt valmistatud ja kasutatavad
seadmed (méaidruse (EL) 2017/745 artikli 5
16ige 5, madruse (EL) 2017/746 artikli 5
16ige 5)

Ettepaneku konkreetsed sétted

Tervishoiuasutustes valmistamise ja
kasutamise tingimused muudetakse
paindlikumaks, nditeks lubatakse

asutusesiseselt valmistatud ja kasutatavaid
seadmeid iile anda, kui see on patsientide
ohutuse voi rahvatervise huvides. In vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maérusest
jéetakse viélja turul samavéirse seadme
puudumise tingimus. Asutusesiseselt
valmistatud ja  kasutatavate  seadmete
vabastuse kohaldamisalasse lisatakse
kesklaborid, kus valmistatakse ja kasutatakse
teste iliksnes kliinilisteks uuringuteks.



Teatavate seadmete tarnimise katkestamine
vOi Idpetamine (middruse (EL) 2017/745
artikkel 10a, madruse (EL) 2017/746
artikkel 10a)

Murranguliste seadmete voi harvikseadmete
vastavushindamismenetlused (miiruse (EL)
2017/745 uus artikkel 52a, maédruse (EL)
2017/746 uus artikkel 48a)

Erandid rahvatervise hddaolukordade,
katastroofide voOi kriiside korral (miiruse
(EL) 2017/745 artikkel 59, uus artikkel 59a,
maidruse (EL) 2017/746 artikkel 54, uus
artikkel 54a)

Regulatiivliivakastid (mairuse (EL)
2017/745 uued artiklid 59b ja 59c, miidruse
(EL) 2017/746 uued artiklid 54b ja 54c)

Uhekordselt kasutatavate seadmete
taastootlemine (méddruse (EL) 2017/745
artikkel 17)

Testkomplektid (méddruse (EL) 2017/746 uus
artikkel 19a)

Varem heaks kiidetud harvikseadmetega
seotud Oiguste sdilimine (médruse (EL)
2017/745  artikkel 120, maédruse (EL)
2017/746 artikkel 110)

Luuakse keskne teatamise ja teabevahetuse
IT-vahend, mis on Eudamedi osa voi sellega
koostalitlusvoimeline. Euroopa Ravimiamet

tootab vélja teatamiskohustuse
kohaldamisalasse kuuluvate seadmete
kindlakstegemise metoodika ja koostab

selliste seadmete loetelu.

Kehtestatakse murranguliste seadmete ja
harvikseadmete kriteeriumid. Pérast
eksperdirithma poolt kinnitamist vaadatakse
murrangulised seadmed ja harvikseadmed
eelisjarjekorras ja jooksvalt 1dbi. Tootjatel on
voimalik saada eksperdiriihmadelt
nduandeid.

Komisjon voib rahvatervise hidaolukorras
omal algatusel lubada seadmeid turule lasta.

Padevad asutused vdivad tosiste piiriiileste
terviseohtude, katastroofide vdi kriiside ajal
lubada CE-mérgisega seadmete tootmise,

konstruktsiooni ~ vO0i  sihtotstarbe  osas
erandeid.

Litkmesriigid  ja komisjon voivad
kujunemisjirgus  tehnoloogia  vajadustele

vastamiseks luua regulatiivliivakaste.

Tootjatele pannakse kohustus pdhjendada
viidet ,,uhekordselt kasutatav®. Koiki
seadmeid, mis ei ole ette ndhtud iihekordseks
kasutamiseks, voOib taastoodelda vastavalt

tootja juhistele. Isikut, kes iihekordselt
kasutatava seadme tiielikult uuendab,
kasitatakse tdielikult uuendatud seadme

tootjana. Seda sitet hakatakse kohaldama viis
aastat parast joustumist.

In  vitro  diagnostikameditsiiniseadmete
médruse artikli 2 punktis 11 méératletud
testkomplektide sisu tdpsustamine.

Harvikseadmeid, mis said CE-maérgise
varasemate direktiivide alusel ja mille puhul
eksperdirihm on kinnitanud, et need
vastavad harvikseadme kriteeriumidele, voib
teatavatel tingimustel jatkuvalt turule lasta ka
pérast iileminekuperioode.



Nanomaterjalid (miiruse (EL) 2017/745
I lisa, VIII lisa)

Meditsiiniseadmete miéruse artiklis 2
sisalduv nanomaterjali aegunud maéédratlus
jaetakse vélja ja asendatakse I ja VIII lisa
nanomaterjale késitlevates sitetes viitega
komisjoni 10. juuni 2022. aasta soovitusele
nanomaterjali méaratluse kohta.

4. TEEMA: SERTIFITSEERIMISE PROGNOOSITAVUS JA KULUTOHUSUS

Artiklid

Struktureeritud dialoog (méédruse (EL)
2017/745 VII lisa, mééruse (EL) 2017/746
VII lisa)

Vastavushindamismenetlused (mdiruse (EL)
2017/745 artikkel 52, IX, X ja Xllisa,
maidruse (EL) 2017/746 artikkel 48, IX, X ja
X1 lisa)

Kliinilise hindamise konsulteerimismenetlus
(méaaruse (EL) 2017/745 artikkel 54),
toimivuse hindamise konsulteerimismenetlus
ja varajane noustamine (médruse (EL)
2017/746 artikkel 48, uus artikkel 56a)

Ettepaneku konkreetsed sétted

Kehtestatakse  Oiguslik alus  teavitatud
asutuste ja tootjate vaheliseks
dokumenteeritud menetlustel pohinevaks

struktureeritud dialoogiks enne ja pérast
taotluse esitamist.

Vihendatakse teavitatud asutuste osalemist
viiksema ja mddduka riskiga seadmete (Ila
ja  IIbklass ning B- ja  C-klass)
vastavushindamises ({ihe representatiivse
seadme tehnilise dokumentatsiooni
hindamine meditsiiniseadmete ildriihma,
kategooria vOi kogu tooteportfelli kohta).
Jarelevalvetegevuse kaigus el ole
representatiivsete seadmete tehnilise
dokumentatsiooni siistemaatiline hindamine
noutav.  A-klassi  steriillse in  vitro
diagnostikameditsiiniseadme puhul ei ole
teavitatud asutuse kaasamine ndutav.

Teavitatud asutustel on vdimalus asendada
kohapealsed auditid kaugaudititega. Kui see
on ohutusprobleemide puudumise tdttu
pohjendatud, tuleks jarelevalveauditeid teha
ainult iga kahe aasta jérel. Etteteatamata
auditeid tuleks teha konkreetse pdohjuse
alusel.

Ravimiasutustega ja inimparitolu materjalide
asutustega konsulteerimise liihemad tdhtajad.

Kliinilise hindamise konsulteerimismenetluse
kohaldamisala piiratakse III klassi siiratavate
seadmetega ning komisjonil on Gigus lisada

delegeeritud  Oigusaktiga  muud  liiki
seadmeid.
Toimivuse hindamise

konsulteerimismenetlus jdetakse vélja. Selle



Teavitatud asutuste tasud (midruse (EL)
2017/745 artikkel 50)

asemel ndhakse C- ja D-klassi in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul ette
voimalus saada eksperdiriithmadelt varajast
nou.

Tasusid vidhendatakse mikro- ja véiketootjate
ning harvikseadmete puhul. Komisjonile
antakse Oigus maddrata kindlaks teavitatud
asutuste tasude suurus ja struktuur.

5. TEEMA: TEGEVUSE KOORDINEERIMINE DETSENTRALISEERITUD SUSTEEMI
RAAMES

Artiklid

Toodete diguslik staatus ja seadmete
liigitamine  (madruse (EL) 2017/745
artikkel 4, uus artikkel 4a, uus artikkel 51a,
uus artikkel 51b, maédédruse (EL) 2017/746
artikkel 3, uus artikkel 3a, uus artikkel 47a,
uus artikkel 47b)

Teavitatud asutuste méddramine ja nende iile
tehtav jdrelevalve (méadruse (EL) 2017/745
artiklid 36-44, maidruse (EL) 2017/746
artikkel 31, milles viidatakse maarusele (EL)
2017/745)

Tootjate ja teavitatud asutuste vaheliste
vaidluste lahendamise mehhanism (mééruse
(EL) 2017/745 artikkel 35, mairuse (EL)
2017/746 artikkel 31, milles viidatakse
madrusele (EL) 2017/745)

Teavitatud asutuste tegevuse koordineerimine

Ettepaneku konkreetsed sitted

Kodifitseeritakse pddevate asutuste tegevuse
koordineerimine seoses toote
kvalifitseerimise ja seadme liigitamisega
(,,Helsingi  menetlus®) ning  lisatakse
voimalus kiisida eksperdiriihmade arvamust.

Vastavushindamisasutuste taotluste hindamist
ja teavitatud asutuste médramist / neist
teavitamist muudetakse sujuvamaks, kaasates
tthised hindamisriihmad, mis koosnevad
teavitatud asutuste eest vastutavast riiklikust
asutusest, komisjoni nimetatud ekspertidest

ja teiste litkkmesriikide nimetatud
ekspertidest.

Parast  teavitatud  asutuste  maédramist
kaasatakse thised hindamisriihmade

vihemalt iga kahe aasta jdrel nende iile
tehtavasse jérelevalvesse.

Teavitatud asutuste tdielik uuestihindamine
iga viie aasta jérel jdetakse vilja.

Komisjonile antakse 0digus kehtestada
teavitatud asutuste mddramise ja nende iile
tehtava jdrelevalvega seotud tasude ja
hiivitatavate kulude suurus ja struktuur.

Tootjate ja teavitatud asutuste vaheliste

vaidluste korral on teavitatud asutuste eest
vastutaval asutusel ,,ombudsmani roll.

Tugevdatakse teavitatud asutuste kohustust



(madruse (EL) 2017/745  artikkel 49,
artikkel 31, milles viidatakse maarusele (EL)
2017/745)

Reguleerimissiisteemile kattesaadavate
viliste eriteadmiste suurem roll (méaruse
(EL) 2017/745 artikkel 106, uus
artikkel 106a, madruse (EL) 2017/746
artikkel 100)

Euroopa Ravimiameti tugi padevate asutuste
tegevuse koordineerimiseks (méddruse (EL)
2017/745 uus artikkel 106b)

osaleda teavitatud asutuste
koordineerimisrithmas (NBCG-Med).
NBCG-Med annab aru meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmale.

Laiendatakse eksperdirihmade rolli ja
koosseisu, néditeks kaasates eksperdiriihmad
toodete oigusliku staatuse

kindlaksméédramisse ja seadmete liigitamisse.
Eksperdirihmadel peaksid suutma anda
komisjonile, litkkmesriikidele,
meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale,
teavitatud asutustele ja teatavatel juhtudel
tootjatele teaduslikku, tehnilist, kliinilist ja
reguleerimisalast ndu. Euroopa Ravimiamet

jatkab eksperdiriithmadele
sekretariaaditeenuse osutamist.

Eksperdirithmade ja eksperdilaborite
ilesandeid, mida praegu reguleeritakse

meditsiiniseadmete madruse artikliga 106,
tdpsustatakse eraldi séttega eksperdilaborite
kohta.

Euroopa Ravimiamet pakub teaduslikku,
tehnilist ja haldustuge riiklike pédevate
asutuste tegevuse koordineerimiseks mitmes
valdkonnas, nagu piiripealsed juhtumid ja
seadmete liigitamine, mitut riiki holmavad
kliinilised uuringud, erandid, jérelevalve ja
turujarelevalve.

6. TEEMA: EDASINE DIGITALISEERIMINE

Artiklid

Nouetele vastavuse toendamise vahendite
digitaliseerimine (mdaruse (EL) 2017/745
artikkel 19, uus artikkel 110a, I lisa, VI lisa,
médruse (EL) 2017/746 artikkel 17, uus
artikkel 103a, I lisa, VI lisa)

Euroopa Ravimiamet pakub tuge ka
VKEdele.

Ettepaneku konkreetsed sitted
ELi vastavusdeklaratsiooni vdib esitada
digitaalsel kujul.

Tulevaste rakendusnormide kohaselt voib
teatava margistusel esitatava teabe esitada
digitaalselt.

Patsiendi vahetus ldhenduses kasutatavate

testide tootjad voivad esitada
kasutusjuhendid elektrooniliselt.
Meditsiiniseadmete médruse ja in vitro



Vastavushindamise digitaliseerimine
(madruse (EL) 2017/745 uus artikkel 52b,
madruse (EL) 2017/746 uus artikkel 48b)

Internetimiitik  (médruse (EL) 2017/745
artikkel 6, médruse (EL) 2017/746 artikkel 6)

Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI) ja
Eudamed (miiruse (EL) 2017/745 artiklid
27-33, VIllisa, méairuse (EL) 2017/746
artiklid 24-30, VII lisa)

diagnostikameditsiiniseadmete madruse
kohane teave esitatakse elektrooniliselt.

Ettevotjad peavad Eudamedis esitama oma
digitaalsed kontaktandmed.

tehnilise
muud

Tootjad voivad koostada
dokumentatsiooni, aruanded ja
dokumendid digitaalselt.

Internetimiitigi korral tuleb esitada teatav
seadme identifitseerimiseks vajalik pohiteave
ja kasutusjuhend.

Tépsustatakse UDI méédramist ja Eudamedis
registreerimist kasitlevaid satteid.

Antakse voimalus luua teatavaid
elektroonilisi siisteeme véljaspool Eudamedi.

7. TEEMA: RAHVUSVAHELINE KOOSTOO

Artiklid
Rahvusvaheline koostoo ja
tuginemismehhanismid  (méairuse  (EL)
2017/745 uus  artikkel 108a  ja  uus

artikkel 108b)

Ettepaneku konkreetsed sétted

Lisatakse uus jagu rahvusvahelise koostoo
kohta, millega edendatakse tegevust, mille

eesmiark on digusnormide {ilemaailmne
lahendamine ja rahvusvaheline koostdo,
nditeks meditsiiniseadmeid reguleerivate

asutuste rahvusvahelise foorumi (IMDRF) ja
meditsiiniseadmete iihtse auditi programmi
(MDSAP) kaudu.

8. TEEMA: KOOSTOIME MUUDE LIIDU OIGUSAKTIDEGA

Artiklid

Uhenduuringud, mis hdlmavad ravimeid,
meditsiiniseadmeid  ja/voi in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid (médruse
(EL) 2017/745 uus artikkel 79a, miéruse

Ettepaneku konkreetsed sétted

Uhenduuringute puhul vdib sponsor esitada
iiheainsa taotluse, mis kédivitab
koordineeritud hindamise kooskdlas kliinilisi
uuringuid  késitleva  madrusega  (EL)



(EL) 2017/746 uus artikkel 75a)

Kiiberturvalisus (mééruse (EL) 2017/745 uus
artikkel 87a, Ilisa, maaruse (EL) 2017/746

uus artikkel 82a, I lisa)

nr 536/2014, mida muudetakse vastavalt
biotehnoloogia mirusega®®.

Meditsiiniseadmete miédruse vO1 in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete méaéruse
alusel loodud jarelevalvesiisteemi kohaselt
teatatavad ohujuhtumid, mis kvalifitseeruvad
ka aktiivselt drakasutatavateks norkusteks ja
tosisteks intsidentideks kiiberkerksust
kdsitleva  madruse (EL) 2024/2847
tadhenduses, edastatakse asjaomastele
ritklikele kiiberturbe intsidentide
lahendamise iiksustele ja FEuroopa Liidu
Kiiberturvalisuse Ametile (ENISA). Lisaks
peavad tootjad teavitama Eudamedi kaudu
kiiberturbe intsidentide lahendamise iiksuseid
ja  ENISAt aktiivselt &drakasutatavatest
ndrkustest ja tdsistest intsidentidest, mis ei
ole ohujuhtumid meditsiiniseadmete mééruse
vOi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
mééruse tdhenduses.

Meditsiiniseadmete médruse ja in vitro

diagnostikameditsiiniseadmete méaéruse
[ lisas nimetatakse iildiste ohutus- ja
toimivusnduete seas sonaselgelt
kiiberturvalisust.

Maiiruse (EL) 2022/123 (mis késitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja
meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes) muudatused

Artiklid

Eksperdiriihmade haldamine (artikkel 30)

28

COM(2025)1022, vt joonealune markus 15.

Ettepaneku konkreetsed sétted

Euroopa Ravimiameti volitused osutada
meditsiiniseadmete eksperdirithmadele
sekretariaaditeenust viiakse kooskolla
meditsiiniseadmete maéruse eksperdiriihmi
kisitlevate sitete muudatustega.



Tehisintellekti késitleva madruse (EL) 2024/1689 muudatused

I lisa

Artiklid

Ettepaneku konkreetsed sitted

Tehisintellektimaaruse I lisas viiakse
meditsiiniseadmete madrus ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maérus

A jaost iile B jakku.



2025/0404 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega muudetakse maarusi (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 seoses meditsiiniseadmeid
ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevate eeskirjade lihtsustamisega ja neist
tuleneva koormuse vahendamisega, maarust (EL) 2022/123 seoses Euroopa Ravimiameti
toega meditsiiniseadmete eksperdiriihmadele ja maarust (EL) 2024/1689 seoses I lisas
osutatud liidu Uhtlustamis@igusaktide loeteluga

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 15ike 4
punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

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

vottes 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 digusraamistikud, mille eesmark on tagada siseturu tdrgeteta toimimine
vastavalt meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas,
vittes aluseks patsientide ja kasutajate tervise kaitse korge taseme. Uhtlasi on

! ELTC,,Ik.
2 ELTC,,Ik.
3 Euroopa Parlamendi ja nBukogu 5. aprilli 2017. aasta méarus (EL) 2017/745, milles kasitletakse

meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja maarust
(EU) nr1223/2009 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).

4 Euroopa Parlamendi ja n6ukogu 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/req/2017/746/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
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maarustega (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kehtestatud meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete suhtes ranged kvaliteedi- ja ohutusnduded, et
lahendada selliste seadmetega seotud Uldised ohutusprobleemid. Lisaks tugevdatakse
mdlema maarusega suurel maaral ndukogu direktiivides 90/385/EMU°® ja 93/42/EMU®
ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 98/79/EU’ sitestatud varasema
Oigusraamistiku  pdhielemente, nagu teavitatud asutuste jarelevalve, riskide
klassifitseerimine, vastavushindamismenetlused, Kliiniliste tdenditega seotud nduded,
jarelevalve ja turujérelevalve, ning ndutakse Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(Eudamed) loomist, et tagada meditsiiniseadmete  ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul labipaistvus ja jalgitavus.

Madruse (EL) 2017/745 artiklis 120 ja madruse (EL) 2017/746 artiklis 110 satestatud
uleminekuperioodide pikendamine véhendas meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete nappuse ohtu liidus, kuid ei lahendanud kummagi
maaruse rakendamisega seotud struktuurseid alusprobleeme.

Maaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 sihiparase hindamise® tulemusel veendus
komisjon, et nende maarustega on digusraamistikku tugevdatud, kuna nendega on
kehtestatud rangemad nduded teavitatud asutuste ma&dramisele ja jéarelevalvele,
vastavushindamiste labiviimisele ja Kliiniliste tdendite kogumisele. Hindamine tdi
siiski esile digusraamistiku mitu puudust ja ebatShususe, mis pdhjustavad tootjatele
tarbetut koormust. Ulemaara keerulised ja sageli ebaproportsionaalsed nduded ning
kulukad, pikad ja prognoosimatud vastavushindamismenetlused mdjutavad seadmete
kattesaadavust, liidu tootjate, eelkBige vaikeste ja keskmise suurusega ettevotjate
konkurentsivbimet ning meditsiinitehnoloogia innovatsiooni. See mdjub negatiivselt
tervishoiu ja patsientide ohutuse tasemele liidus.

Kindlaks tehtud puuduste korvaldamiseks tuleks kehtivaid eeskirju lihtsustada ja
halduskoormust vahendada, seadmata ohtu rahvatervise ja patsientide ohutuse kérget
taset. Lisaks tuleks mblema méé&ruse algsete eesmarkide saavutamiseks suurendada
nende maaruste kohaldamise prognoositavust ja kulutGhusust.

Madruse (EL) 2017/745 kohaldamisalasse kuuluvad teatavad seadmeriihmad, mis
sarnanevad meditsiiniseadmetega, kuid mille puhul tootja vaidab, et neil on Uksnes
esteetiline v6i muu mittemeditsiiniline otstarve. Oiguskindluse suurendamiseks ja
jarjekindluse tagamiseks tuleks tépsustada, et selliste meditsiinilise sihtotstarbeta
toodete abiseadmed kuuluvad samuti maaruse (EL) 2017/745 kohaldamisalasse.

N6ukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid kasitlevate
liilkmesriikide ~ Gigusnormide  dhtlustamise  kohta (EUT L 189, 20.7.1990, 1k17, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).

Noukogu 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).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste in vitro
diagnostikavahendite kohta (EUT L 331, 7.12.1998, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
SWD(2025)1051.
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Madruse (EL) 2017/745 sétteid tuleks kohandada vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maarusele (EL) 2024/1938,° mis on liidu uus Bigusakt inimpéritolu
materjalide valdkonnas.

Dubleerivate regulatiivsete nduete valtimiseks tuleks toodete suhtes, milles on
kombineeritud meditsiiniseade ja in vitro diagnostikameditsiiniseade, olenevalt toote
peamisest toimimisviisist kohaldada kas méérust (EL) 2017/745 v6i maarust (EL)
2017/746, samas kui seadme selle osa suhtes, millel on abifunktsioon, tuleks
kohaldada teise mééaruse tldisi ohutus- ja toimivusndudeid.

Madruses (EL) 2017/745 esitatud nanomaterjali madratlust tuleks ajakohastada, et viia
see kooskdlla komisjoni 10. juuni 2022. aasta soovitusega nanomaterjali méaratluse
kohta®.

Kliinilised andmed on seadme ohutuse ja toimivuse tdendamisel oluline teabeallikas.
Kliiniliste andmete kogumine on aga sageli aegandudev ja kulukas protsess. Kliiniliste
andmete madratlust tuleks laiendada, et vbimaldada kasutada andmeid, mis on saadud
asjaomase seadme kohta tehtud uuringutest, mis on avaldatud teaduskirjanduses, kuid
mis ei pruugi olla eelretsenseeritud.

Kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmetel on madalam riskiprofiil kui teistel
samasse riskiklassi kuuluvatel seadmetel. Seepérast kohaldatakse nende suhtes
teatavaid maéaruses (EL) 2017/745 satestatud erandeid vOi proportsionaalsemaid
ndudeid. Selleks et muuta nende sétete kohaldamine paindlikumaks ja
tulevikukindlamaks, tuleks kdnealusesse maarusesse lisada moiste
»kindlakskujunenud  tehnoloogiaga  seadmed  mdiératlus, mis  pdhineb
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma valjatootatud suunistel,** ning maaruse (EL)
2017/745 artiklites 18, 52 ja 61 esitatud seadmete loetelud tuleks asendada viitega
uuele madratletud mdistele.

Oiguskindluse tagamiseks ja kaupade vaba liikumise pdhimétte kaitsmiseks tuleks
tdhustada riiklike padevate asutuste tegevuse koordineerimist toodete OGigusliku
staatuse  ja  seadmete liigitamise ~ kohta  otsuste  tegemisel ning
koordineerimismehhanismi puhul tuleks ette n&ha vajaduse korral eksperdiriihmalt
saadavate vdliste eriteadmiste kasutamine Euroopa Ravimiameti toel. Oigusliku

10

11

Euroopa Parlamendi ja n8ukogu 13.juuni 2024.aasta mé&arus (EL) 2024/1938, mis kaésitleb
inimkasutuseks ettendhtud inimpéritolu materjali kvaliteedi- ja ohutusndudeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU (ELT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

Komisjoni 10. juuni 2022. aasta soovitus nanomaterjali maaratluse kohta C/2022/3689, (ELT C 229,
14.6.2022, 1k 1).

MDCG 2020-6 ,, Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence needed for medical devices previously
CE marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC; A guide for manufacturers and notified
bodies “ (aprill 2020).
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staatuse kohta otsuse tegemise pdadevus peaks siiski jadma liikmesriikide
ametiasutustele voi vajaduse korral komisjonile, kes tegutseb rakendusaktide kaudu.

Seadmete (,,asutusesiseselt valmistatud ja kasutatavad seadmed®) valmistamine ja
kasutamine tervishoiuasutustes teatavatel tingimustel on vajalik tervishoiuteenuste
osutamiseks juhtudel, kui patsientide sihtriihma vajadusi ei ole vdimalik rahuldada
turul kattesaadavate seadmetega. Kuigi selliste seadmete puhul enamikust méaruses
(EL) 2017/745 vdi madruses (EL) 2017/746 satestatud nduetest erandi tegemise
ranged tingimused peaksid p&himdtteliselt jadma kehtima, tuleks nédha ette teatav
paindlikkus, et korvaldada tervishoiuasutuste tarbetu halduskoormus, edendada
asutusesiseselt valmistatud ja kasutatavate seadmete Kliinilisi uuringuid ja v6imaldada
patsientidele alternatiivide puudumise korral juurdepéas sellistele seadmetele. Néaiteks
tuleks kaotada moned dokumenteerimiskohustused, eelkdige mééarusest (EL) 2017/746
tulenevad  kohustused  standardi  EN ISO 15189  kohaselt  akrediteeritud
tervishoiuasutuste puhul.  Asutusesiseselt valmistatud ja kasutatava seadme
uleandmine teisele tervishoiuasutusele peaks olema vdimalik, kui see on p&hjendatud
rahvatervise, patsientide tervise vOi patsientide ohutusega. Selleks et tagada
tervishoiuasutustele diguskindlus, tuleks juhul, kui turul muutub k&ttesaadavaks seade,
mis rahuldab patsientide sihtriihma vajadusi samavaarselt asutusesiseselt valmistatud
ja kasutatava seadmega, tervishoiuasutuse suhtes kohaldada pikka tileminekuperioodi,
mille I16ppedes asutusesiseselt valmistatud ja kasutatavate seadmete erandit enam ei
kohaldata. Arvestades asutusesiseselt valmistatud ja kasutatavate in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete seadmete tahtsust rahvatervise hadaolukordadeks
valmisolekul ja neile reageerimisel, tuleks nende seadmete puhul valja jatta tingimus,
et turul ei ole Uhtegi seadet, mis rahuldaks patsientide sihtriihma vajadusi samavaarsel
viisil.

Laborid, mis teevad Kliinilisi uuringuid maaruse (EL) nr 536/2014 kohaldamisalasse
kuuluvate ravimite Kliiniliste uuringute kontekstis, todtavad sageli valja
asutusesiseseid teste, et vastata kliinilistes uuringutes osalevate patsientide vajadustele.
Kui neid teste ei toodeta to6stuslikus mahus ja neid ei turustata, on sellised laboris
valja tootatud testid vOrreldavad tervishoiuasutuses valmistatud ja kasutatavate
seadmetega. Seepdrast tuleks mé&&ruse (EL) 2017/746 artikli 5 10ikes 5 sétestatud
erandit kdnealuse maaruse teatavatest nduetest kohaldada ka laboris vélja tooétatud
testide suhtes, mida kasutatakse tiksnes kliinilistes uuringutes.

Selleks et tagada internetis ja traditsiooniliste turustuskanalite kaudu mdiidavatele
seadmetele vordsed tingimused, tuleks karmistada teatavaid kaugmiigi suhtes
kohaldatavaid teavitamisndudeid. Nimelt tuleks t&psustada, et liikmesriigid vdivad
rahvatervisega seotud pdhjustel anda ka korralduse l6petada Euroopa Parlamendi ja
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ndukogu direktiivis (EL) 2015/1535% maaratletud infoiihiskonna teenuste vahendusel
diagnostika- vdi raviteenuste osutajate tegevus, ilma et see piiraks meditsiinivaldkonna
kutseala reguleeriva riigisisese diguse kohaldamist.

Kuigi padevus madrata kindlaks keel, milles teave tuleks liikmesriigi territooriumil
asuvatele kasutajatele esitada, peaks jd&ma vastavale liikmesriigile, peaksid
liikmesriigid tdlkekulude vahendamiseks kaaluma voimalust aktsepteerida selle teabe
esitamist muudes liidu keeltes, mida meditsiinivaldkonnas uldiselt mdistetakse, eriti
kutselistele kasutajatele ette ndhtud seadmete puhul.

Keerukuse vahendamiseks ja jarjekindluse suurendamiseks tuleks jatta vélja tleliigsed
séatted, milles Uksnes osutatakse méaruse (EL) 2017/745 v6i maaruse (EL) 2017/746
muude sétete vdi muude digusaktide nduete kohaldamisele.

Mdned tootjad lasevad oma seadmed projekteerida ja toota teisel juriidilisel vdi
fudsilisel isikul. Kuigi méarustega (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 on suurendatud
labipaistvust seadmete projekteerijate ja tootjate osas, tuleks tépsustada tootja
kohustusi seoses juurdepéasuga tehnilise dokumentatsiooni nendele osadele, mille
vOib olla koostanud seadme algne tarnija, muu hulgas péadevate asutuste tehtava
jarelevalve eesmargil.

Selleks et hdlbustada ja Uhtlustada méaérustes (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746
séatestatud teavitamiskohustuse kohaldamist teatavate seadmete tarnimise katkemise
vOi ldpetamise korral ning suurendada diguskindlust seadmete osas, mille suhtes
konealust teavitamiskohustust kohaldatakse, tuleks teha kattesaadavaks keskne
teatamise ja teabevahetuse IT-vahend. Lisaks peaks Euroopa Ravimiametil olema
0Oigus koostada ja avaldada nende seadmete loetelu, mille suhtes teavitamiskohustus
kehtib. Tarnete katkestamise vdi I6petamise korral Euroopa Ravimiameti pakutava toe
puhul tuleks arvesse votta ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarusega (EL)
2022/123% loodud meditsiiniseadmete nappuse juhtrilhma panust. Selleks et tagada
rahvatervise  Kkaitse kdrge  tase, meditsiiniseadmete  ja  in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete pidev kattesaadavus ja neile juurdepéas ning tugevdada
tervisealasteks h&daolukordadeks valmisolekut ja neile reageerimist, peaks
liikmesriikidel ja komisjonil olema v@imalus nduda, et teavitamiskohustusega
hdlmatud seadmete loetellu kantud seadmete tootjad esitaksid teabe tarneahela riskide
ja nodrkuste kohta, mis vbivad mdjutada nende seadmete tarnimist. Seda teavet saab
kasutada esmatéhtsate seadmete tarneahelate vOimaliku haavatavuse hindamiseks,
néiteks meditsiiniseadmete nappuse juhtrihma tegevuse raames.
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Euroopa Parlamendi ja nbukogu 9. septembri 2015. aasta direktiiv (EL) 2015/1535, millega n&hakse
ette tehnilistest eeskirjadest ning infolihiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord (ELT L 241,
17.9.2015, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta maérus (EL) 2022/123, mis kasitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20,
31.1.2022, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/123/0j).
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Vottes arvesse digitaalse teabevahetuse ja nduetele vastavuse tdendamiseks
kasutatavate digivahendite arengut ning selleks, et vahendada halduskoormust, tuleks
tdpsustada, et asjaomaste osalejate vaheline teabevahetus ja digusnormidest tulenevate
kohustuste taitmine, sealhulgas dokumentide, aruannete ja muude dokumentide
koostamine ning vastavushindamismenetluste labiviimine, peaks pdhimotteliselt
olema v@imalik digitaalselt. Kui konkreetset vormingut ei nduta, tuleks vaikimisi
aktsepteerida digitaalset vormingut, néiteks e-allkirja.

Eeskirjade lihtsustamiseks ja nBuete tditmisega seotud kulude vahendamiseks tuleks
vélja jatta moned liialt ettekirjutavaid nduded, nagu dGigusnormidele vastavuse eest
vastutava isiku kvalifikatsiooninduded vGi ndue, et see isik oleks pidevalt kattesaadav,
kui ta ei kuulu tootja organisatsiooni. Samuti tuleks valja jatta tarbetud teavitamis- ja
sertifitseerimisnduded selliste seadmete Umberpakendamise voi (mbermérgistamise
korral, mis on juba siseturule lastud ja mida seal edasi turustatakse, néiteks véljaspool
tootja ametlikke turustussusteeme.

Komisjoni aruandes* maaruse (EL) 2017/745 artikli 17 toimimise kohta toodi esile, et
uhekordselt kasutatavaid seadmeid kasitlevate normide kohaldamine on liidus
killustatud ja asjaomaseid ndudeid on keeruline rakendada, mistottu on thekordselt
kasutatavate seadmete taastdotlemise turg vaga véike ja vaheatraktiivne. Selleks et
lihtsustada Uhekordselt kasutatavaid seadmeid kasitlevaid eeskirju ning suurendada
seadmete korduskasutamist majanduslikel ja keskkonnaalastel pdhjustel, peaks tootjal
olema kohustus maarata kindlaks, kas ja kuidas saab seadet taastdodelda, lahtudes
seadme laadist ja omadustest. Valja arvatud juhul, kui tootja on (hekordselt
kasutatavust nduetekohaselt pdhjendanud, tuleks seadmeid taast6ddelda ning
uhekordselt kasutatavaid seadmeid vGi selliseid seadmeid, mida ei saa taastoodelda,
tuleks téielikult uuendada.

Kordumatu identifitseerimistunnuse (UDI) silsteem ja seadmete registreerimine
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) on peamised vahendid, millega
tagatakse liidu turul kéattesaadavaks tehtud seadmete jélgitavus ja labipaistvus. Selguse
ja oiguskindluse suurendamiseks tuleks t&psustada ja tdhustada maaruste (EL)
2017/745 ja (EL) 2017/746 satteid, mis kasitlevad neid vahendeid.

Tehisintellekti kasutamine meditsiiniseadmetes ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetes vOib aidata edendada innovatsiooni ning parandada
patsientide diagnoosimist ja ravi. Mé&éaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 (vastavalt
kohaldatavusele) ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse (EL) 2024/1689%°
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Komisjoni 29. novembri 2024. aasta aruanne Euroopa Parlamendile ja nGukogule Euroopa Parlamendi
ja nBukogu maaruse (EL) 2017/745 artikli 17 (Uhekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete ja nende
taastootlemise kohta) toimivuse kohta (COM(2024)560 final).

Euroopa Parlamendi ja nGukogu 13. juuni 2024. aasta maarus (EL) 2024/1689, millega nahakse ette
tehisintellekti kasitlevad thtlustatud Gigusnormid ning muudetakse maaruseid (EU) nr 300/2008, (EL)
nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja (EL) 2019/2144 ning direktiive
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paralleelne kohaldamine vOib pdhjustada nduete Kkattumist ja lammatada
innovatsiooni. Kattuvuste valtimiseks ja tehisintellektil pd&hinevate seadmete
Oigusraamistiku lihtsustamiseks peaks méaruse (EL) 2024/1689 kohaldamine nende
seadmete suhtes piirduma konealuse madaruse artikli 2 16ikes 2 osutatud satetega.
SeetOttu tuleks madruse (EL) 2024/1689 1 lisas olevad viited maéarustele (EL)
2017/745 ja (EL) 2017/746 viia A jaost ule B jakku. Vajaduse korral vdib komisjon
kasutada oma rakendus- ja delegeeritud volitusi, et satestada tehisintellekti ké&sitlevad
erinduded, vottes arvesse maaruse (EL) 2024/1689 111 peatiiki 2. jaos esitatud ndudeid.
Lisaks peaksid teavitatud asutused, kes on maaratud hindama mé&éruse (EL) 2017/745
vOi (EL) 2017/746 kohaldamisalasse kuuluvaid suure riskiga tehisintellektististeeme,
vastama ka mééaruse (EL) 2024/1689 artiklis 31 satestatud konkreetsetele nduetele, mis
on seotud tehisintellektiga.

Madruse (EL) 2017/745 kohase ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdtte ning
maaruse (EL) 2017/746 kohase ohutuse ja toimivuse kokkuvdttega tagatakse
labipaistvus Kliiniliste tdendite osas, millel pdhineb seadme ohutuse ja toimivuse
hindamine. Kuna sellise kokkuvdtte koostamine ja ajakohastamine on kulukas,
peaksid seadmed, mille suhtes seda nduet kohaldatakse, selgelt piirduma nende
seadmetega, mille puhul vastavalt maarustele (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 on
ndutav seadme tehnilise dokumentatsiooni sustemaatiline hindamine. Lisaks tuleks
kokkuvote koostada nii, et see oleks seadme ettendhtud kasutaja jaoks arusaadav.
Koormuse vadhendamiseks ja kulutdhususe suurendamiseks ei tuleks nduda
lisaversioone teiste isikute, nditeks patsientide jaoks. Kuna kokkuvétte kavand on igal
juhul osa teavitatud asutusele esitatavast dokumentatsioonist, ei tuleks nduda, et
teavitatud asutus kokkuvdtte eraldi Kinnitaks. Lisaks tuleks véltida kokkuvottes ja
kasutusjuhendis esitatava teabe dubleerimist.

Maaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohaselt tdidavad teavitatud asutused
meditsiiniseadmeid reguleerivas raamistikus olulist funktsiooni, kuna sertifikaadi
valjastamine teavitatud asutuse poolt on enamiku seadmete turulepddsu Uks
eeltingimusi. Selleks et seadmete turulepddsu tingimused oleksid (htsed ja
prognoositavad, tuleks suurendada teavitatud asutuste vastutust ja nende
vastavushindamistoimingute Uhtlustatust. Selleks tuleks t6hustada taotluse esitanud
teavitatud asutuste hindamise ja méaédramise protsessi. Lisaks tuleks tugevdada
jarelevalvet teavitatud asutuste (le, kaasates Uhised hindamisrihmad teavitatud
asutuste jarelevalvesse. Neid muudatusi silmas pidades ei ole teavitatud asutuste
taielik uuestihindamine iga viie aasta jarel enam vajalik ja tuleks seetdttu valja jatta.

Teavitatud asutuste hindamise ja nende (le tehtava jarelevalve t6hustamiseks peaksid
uhistesse hindamisriihmadesse kuuluma teavitatud asutuse eest vastutav riiklik asutus,
teiste litkmesriikide eksperdid ja komisjoni nimetatud eksperdid. Lisaks tuleks

2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja (EL) 2020/1828 (tehisintellekti k&sitlev mé&arus) (ELT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).
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teavitatud asutuse eest vastutavale riiklikule asutusele teha Ulesandeks lahendada
tootjate ja teavitatud asutuste vahelisi vaidlusi, mis tekivad seoses
vastavushindamismenetlustega.

Enamik teavitatud asutusi on tulunduslikud eradiguslikud Uksused, kuid nad taidavad
oma Ulesandeid avalikes huvides. Seetbttu peaksid teavitatud asutused olema
kohustatud védhendama maaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 alusel tehtavate
vastavushindamistoimingute  eest  vQetavaid tasusid  komisjoni  soovituse
2003/361/EU*® tahenduses mikro- vdi vaikeettevotjatest tootjate ning harvikseadmete
puhul.

Selleks et suurendada teavitatud asutuste poolt maaruste (EL) 2017/745 ja (EL)
2017/746 alusel tehtavate vastavushindamistoimingute eest v0etavate tasude
prognoositavust ning véltida Glemadra suuri tasusid, peaks komisjonil olema digus
vOtta vastu rakendusaktid, milles méadratakse teavitatud asutuste vOetavate tasude
suurus ja struktuur, ilma et see piiraks Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 101
ja/voi artikli 102 véimalikku kohaldamist selle suhtes, kuidas teavitatud asutused oma
hindu kehtestavad v8i oma majandustegevust ellu viivad.

Seadmed liigitatakse vastavalt nende riskitasemele eri klassidesse. Madningaid
liigitamisreegleid tuleks kohandada, et kajastada seadmete olemuslikku riski ja
kehtestada selleks madalamad riskiklassid nditeks korduskasutatavate Kirurgiliste
instrumentide vOi aktiivsete siiratavate seadmete abiseadmete puhul.

Véiksema ja modduka riskiga seadmete puhul tuleks vahendada teavitatud asutuste
osalemist vastavushindamisprotsessis, et see oleks proportsionaalne seadme
riskiklassiga. Naiteks lla klassi seadmete ja mittesiiratavate I1b klassi seadmete voi
enamiku C-klassi seadmete puhul, millega seoses teavitatud asutus peab hindama
tehnilist  dokumentatsiooni  valimi alusel, tuleks té&psustada, et tehnilise
dokumentatsiooni hindamine on vajalik ainult he representatiivse seadme puhul
seadmekategooria v0i meditsiiniseadmete tldriihma kohta voi B-klassi seadmete puhul
ainult the seadme puhul, mis kuulub tootja tooteportfelli. Jarelevalvetegevuse kaigus
tuleks tehnilist dokumentatsiooni tdiendavalt hinnata Uksnes juhul, kui
turustamisjargse jarelevalve susteemist kattesaadavad andmed osutavad voimalikele
probleemidele. Kuna A-klassi steriilsed seadmed on véikese riskiga, tuleks teavitatud
asutuse osalemine nende seadmete puhul I6petada.

Innovatsiooni ning murrangulise tehnoloogia ja vdikestele patsiendirihmadele
ettendhtud seadmete arendamise ja  kéttesaadavuse toetamiseks tuleks
vastavushindamismenetlusi kohandada, et votta arvesse spetsiifilist olukorda nende
seadmete puhul. Selleks tuleks madrustesse (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 lisada
murranguliste  seadmete ja harvikseadmete kriteeriumid, mis p&hinevad
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meditsiiniseadmete koordineerimisriihma valja to6tatud suunistel. Kui eksperdirihm
kinnitab seadme staatust murrangulise seadme voi harvikseadmena, peaks teavitatud
asutus seadma sellise seadme l&bivaatamise prioriteediks ja tuginema vajaduse korral
eksperdirihma tdiendavatele nduannetele.

Mééruses (EL) 2017/745 ette ndhtud Kliinilise hindamise konsulteerimismenetlus on
vahend, millega tapselt uuritakse teavitatud asutuste antud hinnangut teatavatele suure
riskiga seadmetele. See menetlus peaks keskenduma seadmetele, mille puhul selline
erakorraline kontroll annab patsientide ohutuse osas tdiendava kindluse. Kliinilise
hindamise konsulteerimismenetluse kohaldamisala peaks seetdttu piirduma Il klassi
siiratavate meditsiiniseadmetega ja sellest tuleks jatta valja Ilb klassi aktiivsed
meditsiiniseadmed, mis on ette nahtud ravimi manustamiseks ja/v6i eemaldamiseks.
Kui see on patsientide ohutuse seisukohast pdhjendatud, peaks siiski olema vdimalik
lisada delegeeritud Oigusaktiga Kliinilise hindamise konsulteerimismenetluse
kohaldamisalasse teatavat liiki suure riskiga seadmeid.

Maaruses (EL) 2017/746 satestatud toimivuse hindamise hindamismenetlus ei ole
teatavate D-klassi seadmete puhul tulemuslik, kuna selles on eksperdirihmade ja
teavitatud asutuste kohustused jagatud. Seepdrast tuleks see vélja jatta ja asendada
suure riskiga in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul varajase teadusliku
ndustamisega, mis annab tootjatele vdimaluse kisida eksperdirihmadelt oma
toimivuse hindamise strateegia kohta ndu.

Kui teavitatud asutuse poolt meditsiiniseadme VOi in vitro
diagnostikameditsiiniseadme jaoks valja antud sertifikaadi kehtivus 16peb, peab
teavitatud asutus hindama, kas sertifikaadi kehtivust saab pikendada. See tekitab
halduskoormust, ebakindlust ja tarbetuid kulusid. Seeparast tuleks teavitatud asutuste
poolt vélja antud sertifikaatide maksimaalne kehtivusaeg kaotada, valja arvatud juhul,
kui teavitatud asutus peab vajalikuks kehtivust pdhjendatud juhtudel piirata, néiteks
kui sertifikaat on wvalja antud tingimusel, mille kohaselt tootja peab parast
sertifitseerimist turustamisjargses etapis koguma tdiendavaid Kkliinilisi andmeid,
naiteks murrangulise tehnoloogiaga seadmete puhul.

Selleks et reageerida liidu tasandi rahvatervise hddaolukorrale, mida on tunnustatud
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele (EL) 2022/2371,}" vdi tagada
ndukogu maaruses (EL) 2022/2372'8 sitestatud meditsiinivahendite méératluse alla
kuuluvate meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete tarnimine,
peaks komisjonil olema vdimalik anda rakendusaktidega luba lasta turule voi votta
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tdsiseid piiritileseid terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL (ELT
L 314, 6.12.2022, Ik 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).

Noukogu 24. oktoobri 2022. aasta maarus (EL) 2022/2372 selliste meetmete raamistiku kohta, millega
tagatakse kriisi korral oluliste meditsiinivahenditega varustatus liidu tasandi rahvatervisealases
hadaolukorras (ELT L 314, 6.12.2022, Ik 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2372/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/oj

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

kasutusele seadmeid, mille suhtes maaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohast
vastavushindamist ei ole labi viidud. Kui rahvatervise hadaolukorrale, katastroofile voi
kriisile reageerimiseks on vaja konkreetseid CE-mérgisega seadmeid, nditeks suuremal
arvul voi kohandatud sihtotstarbega seadmeid, peaks liikmesriikidel vdi komisjonil
lisaks olema vOimalik vabastada tootjad teatavatest seadme tootmise, projekteerimise
v0i sihtotstarbega seotud nduetest.

Tagamaks, et meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete véga
uuenduslikke sektoreid reguleeriv digusraamistik on tulevikukindel ja suudab toetada
innovatsiooni, peaks liikmesriikidel ja komisjonil olema voimalik luua
meditsiiniseadmete  vdi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete  valdkonnas
regulatiivliivakaste, et hdlbustada uuenduslike seadmete Vi regulatiivsete
ldhenemisviiside valjatéotamist ja katsetamist range jarelevalve all.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2010/63/EL™ artiklis 4 on sétestatud, et
vBimaluse korral tuleb loomkatsete asemel kasutada teaduslikult rahuldavat meetodit
vOi katsestrateegiat, mis ei eelda elusloomade kasutamist. Muude kui loomkatsetega,
naiteks uue lahenemisviisi metoodikatega, mis hélmavad uuenduslikke in vitro (raku-
vOi koepOhiseid), in chemico (kemikaalipShiseid) ja in silico (arvutipdhiseid)
l&henemisviise vdi nende kombinatsioone, on tha enam vdimalik asendada voi
taiendada ohutus- ja toimivusuuringute raames tehtavaid loomkatseid. Seet6ttu tuleks
edendada loomkatseteta meetodite, sealhulgas uue lahenemisviisi metoodikate
kasutamist kliinilistes ja mittekliinilistes uuringutes teaduslike tdendite saamiseks.

Kuna paljude muude kui suure riskiga seadmete ohutust ja toimivust saab piisavalt
tdbendada mittekliiniliste andmete, sealhulgas uue lahenemisviisi metoodikate abil,
tuleks maaruses (EL) 2017/745 selgemalt esile tuua vdimalus kasutada
vastavushindamisel seadme ohutuse ja toimivuse Kkinnitamiseks mittekliinilisi
andmeid.

Kliinilised andmed on sageli kéttesaadavad seadmete kohta, mis on vastavushindamise
objektiks oleva seadmega samavaarsed. Selleks et muuta paindlikumaks tingimused,
mille alusel tootjad saavad tugineda samavaarsusele, tuleks maaruses (EL) 2017/745
satestatud ndue sdlmida samavéarse seadme tootjaga leping, mille alusel antakse
juurdepdds selle seadme tehnilisele dokumentatsioonile, seetbttu vélja jatta ja
samavéarsuse kriteeriume tuleks kohandada.

Turustamisjargne kliiniline jarelkontroll on maaruse (EL) 2017/745 oluline ndue, mille
eesmark on teha kindlaks mis tahes ohutusprobleemid, mis seadme tegelikul
kasutamisel ilmnevad. Selleks et vahendada tootjate koostatavate aruannete arvu,
peaks tootjatel olema vdimalik lisada turustamisjargse Kkliinilise jarelkontrolli
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tulemused otse ajakohastatud kliinilise hindamise aruandesse, ilma et neil oleks vaja
koostada eraldi turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli hindamisaruannet.

Perioodilise ohutusaruande koostamise kohustus on méarustes (EL) 2017/745 ja (EL)
2017/746 satestatud oluline vahend, millega ndutakse tootjatelt seadme ohutuse ja
toimivuse kontrollimist selle kasutusea jooksul. Selleks et véltida tootjate tarbetuid
kulusid ja halduskoormust ning muuta see kohustus proportsionaalsemaks, tuleks
olenevalt seadme riskiklassist perioodilise ohutusaruande ajakohastamise sagedust
vahendada.

Reguleerimissiisteemis osalevate lksuste vahelised tarbetud kattuvused ja hindamiste
dubleerimine mdjutavad negatiivselt reguleerimissisteemi tdhusust ja jarjekindlust.
Seepadrast tuleks tdpsustada padevate asutuste ja teavitatud asutuste rolle ja kohustusi,
eelkdige seoses jarelevalvejuhtumite hindamisega, ning koérvaldada tarbetud
elemendid.

Uha rohkem tehakse Kliinilisi uuringuid, mis hdlmavad samaaegselt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) nr 536/2014%° kohaldamisalasse kuuluvat ravimi
Kliinilist uuringut ja méaaruse (EL) 2017/746 kohaldamisalasse kuuluvat in vitro
diagnostikameditsiiniseadme toimivuse uuringut vOi maaruse (EL) 2017/745
kohaldamisalasse  kuuluvat  meditsiiniseadme  kliinilist ~ uuringut  (edaspidi
»uhenduuringud®). Selleks et lahendada tdstatatud probleemid, mis on seotud
kombineeritud uuringute suhtes mitme maadruse kohaldamise keerukusega, peaks
sponsoritel olema vdimalik esitada thenduuringu jaoks Uksainus taotlus, mille
tulemuseks on koordineeritud hindamine mairuse (EL) nr 536/2014 alusel. Uheainsa
taotluse esitamise korral ei tuleks madrusi (EL) 2017/746 ja (EL) 2017/745 kohaldada.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse (EL) 2024/2847%' kohaselt peavad tootjad
andma teada aktiivselt &rakasutatavatest norkustest ja tosistest intsidentidest, mis
mdjutavad digielemente sisaldavate toodete turvalisust, tagamaks, et koordinaatoriteks
madratud asjaomastel riiklikel kulberturbe intsidentide lahendamise (ksustel ja
Euroopa Liidu Kduberturvalisuse Ametil (ENISA) on piisav Ulevaade siseturgu
mojutavatest ndrkustest ja intsidentidest. Meditsiiniseadmed ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed on aga maaruse (EL) 2024/2847 kohaldamisalast vélja
jaetud. Madrustes (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 sétestatud kehtivate
jarelevalvenormide kohaselt tuleb kull teatada klberturvalisusega seotud
intsidentidest, kui need kvalifitseeruvad ohujuhtumiteks, kuid kiberturvalisusega
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Euroopa Parlamendi ja néukogu 16. aprilli 2014. aasta mdérus (EL) nr 536/2014, milles kasitletakse
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seotud intsidentidest, mis ei puuduta rahvatervist ega patsiendi ohutust, ei teatata. See
on oluline lunk kuberturvalisuses. Seetdttu peaksid Ghendatud seadmete tootjad olema
kohustatud ka nendest intsidentidest Eudamedi kaudu klberturbe intsidentide
lahendamise Uksustele ja ENISA-le teatama.

Madruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohastel peamistel osalejatel, nimelt
tootjatel, padevatel asutustel, teavitatud asutustel ja komisjonil, peaks olema
juurdepdds asjakohaste teaduslike, Kliiniliste, tehniliste ja reguleerimisalaste
eriteadmistega ekspertidele. Eriteadmiste parem koordineerimine ja juurdepaés neile
tagavad prognoositava ja usaldusvéérse Oigusraamistiku. Seepérast tuleks laiendada
eksperdirihmades kéttesaadavate eriteadmiste liike valdkondades, kus eksperdiriihmad
annavad ndu, ning nende osalemist mééaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohases
reguleerimissiisteemis. Euroopa Ravimiameti volitusi eksperdiriihmade toetamiseks
vastavalt méarusele (EL) 2022/123 tuleks vastavalt muuta.

Maarustega (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 on ette nahtud detsentraliseeritud
reguleerimissiisteem. Tegevuse tulemuslik koordineerimine riiklike ametiasutuste
vahel on oluline selleks, et tagada siseturu sujuv toimimine ning kénealustes maarustes
satestatud nduete Uhtne kohaldamine patsientide ohutuse ja rahvatervise Kkaitse
uhtlaselt korge taseme kindlustamiseks. Tegevuse tulemuslikuks ja tbéhusaks
koordineerimiseks vajavad riiklikud ametiasutused teaduslikku, tehnilist ja haldustuge,
mida saab koéige asjakohasemal viisil pakkuda Euroopa Ravimiamet, kuna ta juba
haldab meditsiiniseadmete eksperdirihmi. Seepdrast tuleks Euroopa Ravimiametile
anda volitused pakkuda komisjoni nimel vajalikku tuge riiklike padevate asutuste
tegevuse koordineerimiseks, et hdlbustada maaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746
uhetaolist kohaldamist.

Liit osaleb meditsiiniseadmeid reguleerivate asutuste rahvusvahelise foorumi
(IMDRF)® tegevuses; tegemist on maailma eri riikide reguleerivate asutuste
vabatahtliku rihmaga, mille eesmérk on kiirendada meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonna digusnormide rahvusvahelist Ghtlustamist ja
ldhendamist. Meditsiiniseadmeid reguleeriv liidu raamistik peegeldab suures osas
IMDRFi raames valja tdotatud suuniseid. Selleks et suurendada tGhusust, véhendada
reguleerimistegevuse  dubleerimist ja edendada Oigusnormide Ulemaailmset
ldhendamist, peaksid komisjon ja liikmesriigid aktiivselt osalema rahvusvahelises
reguleerimisalases koost00s ja tuginemismehhanismides vOi -programmides ning neid
kasutama.

Selleks et véltida arusaamatuste ohtu testkomplektide puhul, mis on in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed ja millesse on integreeritud tooted, mille suhtes
kohaldatakse muid liidu Oigusakte, néiteks ravimid, tuleks tdpsustada, et
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testkomplektidesse kuuluvad tooted peavad vastama nende toodete suhtes
kohaldatavatele Gigusaktidele.

Méérusega (EL) 2017/746 kehtestati erisatted sobivusdiagnostikaseadmete kohta.
Nende  satete  kohaldamisel saadud  kogemusi  silmas pidades on
sobivusdiagnostikaseadme madratluses vaja tépsustada, et sobivusdiagnostikaseade
vOib olla seotud rohkem kui the ravimiga. Lisaks tuleks sobivusdiagnostikaseadmete
hindamise tarbetu dubleerimise véltimiseks tdpsustada, et ravimiasutusega
konsulteerimine peaks olema vajalik Uksnes uudsete sobivusdiagnostikaseadmete
puhul ning et ravimiasutus, kellega konsulteeriti, ei tohiks teavitatud asutuse tehtud
hindamist korrata.

Toimivusuuringud on in vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul oluline kliiniliste
téendite allikas. Toimivusuuringute labiviimise suhtes kohaldatavaid eeskirju tuleks
lihtsustada juhtudel, kui uuring ei pOhjusta uuringus osalejatele tdiendavaid riske,
naiteks kui uuring hélmab rutiinset verevattu muudelt kui haavatavatelt isikutelt voi
kui sobivusdiagnostikaseadmete uuringuid tehakse proovide jaékidega.

Uleminek eelmiselt Gigusraamistikult maaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746
kohasele raamistikule on toonud kaasa teatavate véikestele patsiendirihmadele
ettendhtud seadmete kasutuselt korvaldamise, kuna Uleminekuga kaasnenud kulud
muutsid kdnealuste méé&ruste kohase vastavushindamise tootjate jaoks majanduslikult
keeruliseks. Kui puuduvad alternatiivsed diagnostika- v3i ravimeetodid, ohustab nende
harvikseadmete kasutamise I6petamine ravi ja patsientide kaitse taset. Seeparast tuleks
tootjatel lubada teatavatel tingimustel jatkata selliste harvikseadmete turustamist, mida
turustati seaduslikult kooskdlas direktiividega 90/385/EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU,
ilma et oleks vaja labi viia maaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohast
vastavushindamismenetlust.

Maaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 teatavad lisad, milles tapsustatakse
teavitatud asutuste, ettevdtjate ja seadmete suhtes kohaldatavaid kohustusi ja ndudeid,
tuleks viia koosk®dlla kdnealuste méaruste vastavates satetes tehtavate muudatustega, et
need kajastaksid samu eesmérke, nimelt lihtsustamist, koormuse vé&hendamist,
sertifitseerimisprotsessi kulutdhususe suurendamist ja edasist digitaliseerimist.

Selleks et wvdhendada raviainet vOi inimpdritolu materjali  sisaldavate
meditsiiniseadmete  vastavushindamismenetluse  kulusid ja  kestust, tuleks
ravimiasutustega vOi inimparitolu materjalide asutustega konsulteerimist tdhustada ja
luhendada. AinepOhised meditsiiniseadmed, mis sustemaatiliselt imenduvad
inimkehasse, on meditsiiniseadmed. Need ei sisalda aineid, mis eraldi kasutamise
korral kuuluksid ravimeid Kkasitlevate liidu digusaktide kohaldamisalasse.
Ravimiasutusega  konsulteerimine  selliste  ainepdhiste  meditsiiniseadmete
vastavushindamise raames ei ole asjakohane ja tuleks seetdttu vélja jatta.

Madrustega (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 delegeeriti komisjonile digus votta
kooskdlas ELi toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud Gigusakte, et muuta
madruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 teatavaid mitteolemuslikke satteid. Vottes
arvesse konealuste mééruste kohaldamisel saadud kogemusi ja vajadust séilitada teatav
paindlikkus seoses maaruste sageli vaga tehniliste ja menetluslike nduetega, tuleks
digus votta vastu delegeeritud digusakte ette ndha ka méaruste (EL) 2017/745 ja (EL)
2017/746 muude mitteolemuslike satete puhul, et kohandada neid sétteid nende
kohaldamisel saadud kogemustega, teaduse vOi tehnika arenguga voi rahvusvaheliste
suundumustega.



(55)

(56)

(57)
(58)

(59)

Madrustega (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 anti komisjonile Oigus vdtta vastu
rakendusakte. Selleks et  tagada  konealuste = méaaruste  Uhetaolised
rakendamistingimused, tuleks komisjonile anda taiendavad rakendamisvolitused.

Kuna kdaesoleva méaéruse eesmarke, nimelt meditsiiniseadmeid ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid reguleerivate eeskirjade lihtsustamist ja koormuse
vahendamist, séilitades samal ajal maaruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 algsed
eesmargid, ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kull aga saab neid meetmete
ulatuse vdi toime tBttu paremini saavutada liidu tasandil, vdib liit vGtta meetmeid
kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 satestatud subsidiaarsuse pdhimottega.
Kdnealuses artiklis satestatud proportsionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei ldhe kdesolev
maarus nimetatud eesmarkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

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

Selleks et anda koigile mojutatud isikutele piisavalt aega kéaesoleva madruse
jargimiseks vajalike meetmete votmiseks, tuleks teatavate satete kohaldamine edasi
lukata. Satteid, mille puhul ei ole vaja aega ettevalmistuste tegemiseks, tuleks siiski
kohaldada alates kdesoleva mééruse joustumise kuupédevast.

Kéesoleva méérusega kehtestatakse siduvad nduded piiritlestele digitaalsetele
avalikele teenustele Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdadruse (EL) 2024/903%
tdhenduses. Seetdttu on tehtud koostalitlusvdime hindamine. Hindamise aruanne on
esitatud finants- ja digiselgituse digimdddet kasitlevas peatlkis,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Maaruse (EL) 2017/745 muutmine

Maéarust (EL) 2017/745 muudetakse jargmiselt.

1)

Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:
a)  lBike 2 esimene lause asendatakse jargmisega:

,.Samuti kohaldatakse kédesolevat maarust X VI lisas loetletud meditsiinilise
sihtotstarbeta tooterihmade ja nende abiseadmete suhtes alates artikli 9
kohaselt vastu voetud uhtsete Kirjelduste kohaldamise kuupéevast, vottes
arvesse tehnika taset ja eelkdige olemasolevaid harmoneeritud standardeid
analoogsete meditsiinilise sihtotstarbega seadmete puhul, mis tuginevad
sarnasele tehnoloogiale.*;

23

Euroopa Parlamendi ja nGukogu 13. martsi 2024. aasta méarus (EL) 2024/903, millega kehtestatakse
meetmed avaliku sektori koostalitlusv6ime kdrge taseme tagamiseks kogu liidus (Koostalitleva Euroopa
maérus) (ELT L, 2024/903, 22.3.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/903/0j).



http://data.europa.eu/eli/reg/2024/903/oj

b)

d)

e)

I6ige 4 asendatakse jargmisega:

4.

Kaesolevas maaruses nimetatakse meditsiiniseadmeid,
meditsiiniseadmete abiseadmeid ning XVI lisas loetletud tooteid ja nende
abiseadmeid, mille suhtes kdesolevat méaarust I6ike 2 alusel kohaldatakse,
edaspidi seadmeteks.*;

I6ike 6 punkt g asendatakse jargmisega:

»2)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2010/53/EL" kohaldamisalasse
kuuluvad siirdamiseks ettenahtud elundid, Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EL) 2024/1938™ kohaldamisalasse kuuluvad
inimpadritolu materjalid, nende preparaadid ja neid sisaldavad vdi neist
koosnevad tooted; kaesolevat mé&arust kohaldatakse siiski seadmete
suhtes, mille valmistamisel on kasutatud mitteelujdulisi  v0i
mitteelujouliseks muudetud inimparitolu materjalide preparaate;

**

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13.juuni 2024.aasta maarus (EL)
2024/1938, mis kasitleb inimkasutuseks ettenahtud inimparitolu materjali
kvaliteedi- ja ohutusndudeid ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU (ELT L, 2024/1938, 17.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1938/0j).

Euroopa Parlamendi ja nbukogu 7. juuli 2010. aasta direktiiv 2010/53/EL
siirdamiseks ettendhtud inimelundite kvaliteedi- ja ohutusstandardite
kohta (ELT L 207, 6.8.2010, Ik 14, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/07).%;

IGige 7 asendatakse jargmisega:

”7-

Seadme suhtes, mis turule laskmisel vdi kasutusse votmisel sisaldab
lahutamatu osana maaruse (EL) 2017/746 artikli 2 punktis 2 maéaratletud
in vitro diagnostikameditsiiniseadet, millel on seda sisaldava seadme
toime korval lisatoime, kohaldatakse kéesolevat maarust. Sellisel juhul
kohaldatakse in vitro diagnostikameditsiiniseadme ohutuse ja toimivuse
suhtes maaruse (EL) 2017/746 | lisas satestatud asjakohaseid uldiseid
ohutus- ja toimivusndudeid.

Kui aga in vitro diagnostikameditsiiniseadmel on po6hitoime ja mitte
lisatoime vorreldes seda sisaldava seadme toimega, kohaldatakse toote
kui terviku suhtes maarust (EL) 2017/746. Sellisel juhul kohaldatakse
kédesoleva méaruse | lisas sétestatud asjakohaseid (ldiseid ohutus- ja
toimivusndudeid ainult seadmeosa ohutuse ja toimivuse suhtes.*;

I6iget 10 muudetakse jargmiselt:

i)

esimene 16ik asendatakse jargmisega:

,»Seadet, mis turule laskmisel voi kasutusse votmisel sisaldab lahutamatu
osana mitteelujoulisi inimpéritolu materjale vGi nende preparaate,
millel on lisatoime vdrreldes selle seadme toimega, milles nad
sisalduvad, hinnatakse ja sellele antakse luba kdesoleva maaruse
kohaselt.;


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj

2)

ii) teise 1digu esimeses lauses asendatakse tekst , direktiivi 2004/23/EU*
tekstiga ,,madruse (EL) 2024/1938.

Artiklit 2 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

e)

punkti 1 teine 16ik asendatakse jargmisega:
»Samuti késitatakse meditsiiniseadmena jargmisi tooteid:
—  seadmed rasestumise drahoidmiseks vGi soodustamiseks;

—  seadmete puhastamiseks, desinfitseerimiseks voi steriliseerimiseks ette
nahtud tooted, millele on osutatud artikli 1 I6ikes 4;*;

punkt 7 asendatakse jargmisega:

,7) ,meditsiiniseadmete tldriihm* — meditsiiniseadmed, millel on sama voi
sarnane sihtotstarve ja sarnasus tehnoloogias, mis vdimaldab neid
iildiselt, ilma eritunnuseid kajastamata liigitada;";

punktid 18, 19, 20 ja 21 jaetakse valja;
punkt 48 asendatakse jargmisega:

,,48) ,kliinilised andmed“ — ohutust vdi toimivust ké&sitlev teave, mis on
saadud seadme kasutamisel ja mis parineb mdnest jargmisest allikast:

—  asjaomase seadme vOi sellise seadme kliinilised uuringud, mille
puhul saab téendada selle samavaarsust asjaomase seadmega;

- muud teaduskirjanduses avaldatud uuringud asjaomase seadme
kohta voi sellise seadme kohta, mille puhul saab tGendada selle
samavaarsust asjaomase seadmega;

- muud eelretsenseeritud teadusvéljaandes avaldatud Kliinilised
kogemused asjaomase seadmega voi sellise seadmega, mille puhul
saab tdendada selle samavaarsust asjaomase seadmega;

—  turustamisjargsest  jarelevalvest, eelkdige turustamisjargsest
Kliinilisest jarelkontrollist saadud kliiniliselt asjakohased andmed;";

lisatakse punktid 72, 73, 74, 75 ja 76:

,»72) ,kindlakskujunenud  tehnoloogiaga  seade”“—  meditsiiniseadmete
uldrihma kuuluv seade, mis vastab jargmistele kriteeriumidele:

a) sellel on lihtne, tavaline ja stabiilne konstruktsioon;
b)  seda ei ole varem seostatud ohutusprobleemidega;

c) selle kliinilise toimivuse nditajad on hasti teada ja
meditsiiniseadmete Gldrihm hdlmab ravistandardile vastavaid
seadmeid, mille puhul ndidustused ja tehnika tase on vahe
muutunud;

d)  sellel on liidu turul pikk ajalugu;

73) ,jihenduuring” — Uhe vdi mitme ravimi Kliiniline uuring, nagu see on
méératletud méaaruse (EL) nr 536/2014 artikli 2 16ike 2 punktis 2, millele
lisandub (he v6i mitme in vitro diagnostikameditsiiniseadme
toimivusuuring, nagu see on maaratletud madruse (EL) 2017/746 artikli 2
punktis 42, ja/vdi Uhe v6i mitme seadme Kliiniline uuring;



74) ,regulatiivliivakast™ — padeva asutuse loodud kontrollitud keskkond, mis
pakub tootjatele v6i potentsiaalsetele tootjatele vBimalust piiratud aja
jooksul ja regulatiivse jarelevalve all regulatiivliivakasti kava kohaselt
arendada, katsetada, valideerida ja kasutada (asjakohasel juhul tegelikes
tingimustes) uuenduslikku toodet voi tehnoloogiat, mis v6ib kuuluda
kaesoleva maaruse kohaldamisalasse;

75) ,regulatiivliivakasti kava“— osaleva(te) tootja(te) vOi potentsiaalse(te)
tootja(te) ja padeva asutuse vahel kokku lepitud dokument, milles
kirjeldatakse regulatiivliivakastis toimuva tegevuse eesmarke, tingimusi,
ajakava, metoodikat ja ndudeid;

76) ,liidu regulatiivliivakast“— komisjoni loodud kontrollitud keskkond,
mille eesmark on piiratud aja jooksul katsetada alternatiivseid v&i uusi
regulatiivseid ndudeid vOi taitmise tagamise tavasid ning hinnata nende
asjakohasust vdrreldes kaesoleva maaruse kohaste kehtivate nduete ja
tavadega.*

3) Artiklid 3 ja 4 asendatakse jargmistega:

., Artikkel 3
Teatavate maaratluste muutmine ja rakendamine

1. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte,
et muuta artikli2 punktis 72 sidtestatud mdiste ,.kindlakskujunenud
tehnoloogiaga seade* madratlust, arvestades tehnika ja teaduse arengut ning
vOttes arvesse liidu ja rahvusvahelisel tasandil kokkulepitud maaratlusi.

2. Komisjon v0ib rakendusaktidega koostada nende seadmete mitteammendavad
loetelud, mis vastavad artikli2  punktis 72  satestatud  mdiste
»Kkindlakskujunenud tehnoloogiaga seade® maddratlusele vO0i mis ei vasta
kdnealusele méaaratlusele.

Need rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 114 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 4
Toodete biguslik staatus

1. Liikmesriikide péadevad asutused koordineerivad oma tegevust selle
kindlaksméaaramisel, kas konkreetne toode voi tootekategooria voi -rihm
vastab artikli 2 punktis 1 sdtestatud mdiste ,,meditsiiniseade* maaratlusele voi
artikli 2 punktis 2 sitestatud moiste ,,meditsiiniseadme abiseade maaratlusele
vOi kas toode kuulub XVI lisa kohaldamisalasse v@i on selles lisas nimetatud
toote abiseade.

2. Liikmesriigid tagavad asjakohasel tasemel konsulteerimise liikmesriikide
asjaomaste pédevate asutustega in vitro diagnostikameditsiiniseadmete,
ravimite, inimpéritolu materjalide, biotsiidide, toiduainete, kosmeetikatoodete
vOi muude toodete valdkonnas, mille suhtes kohaldatakse liidu Gigusakte, kui
selle kindlaksméaramine, kas tootel on seadme Giguslik staatus, h6lmab mdne
sellise toote osas valdkonna piiri puudutavaid aspekte. Sellisel juhul tagavad
lilkmesriigid ka asjakohasel tasemel konsulteerimise asjakohaste liidu



4)

Oigusaktidega loodud asjaomaste nduandvate vdi reguleerivate asutustega,
nagu Euroopa Ravimiamet (EMA), inimparitolu materjalide
koordineerimisndukogu, Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) ja Euroopa
Toiduohutusamet (EFSA).

Kui litkmesriigi padev asutus leiab parast artikli 94 kohast hindamist, et toode,
millel on artikli20 kohane CE-margis, ei kuulu kéesoleva madaruse
kohaldamisalasse, konsulteerib ta teiste liikmesriikide pédevate asutustega
kavandatava meetme ule, millega maaratakse kindlaks kdnealuse toote diguslik
staatus.

Kui mdne liikmesriigi padev asutus on 18ikes 3 osutatud kavandatava meetme
suhtes pohjendatult eriarvamusel, edastab konsulteeriv asutus kusimuse
artiklis 106 osutatud eksperdirihmale ja vdtab eksperdiriihma arvamust igati
arvesse.

Padevate asutuste kdesoleva artikli kohase koordineerimistegevuse tulemused
ning ké&esoleva artikli 10ike 4 ja artikli 4a 10ike 2 kohaselt esitatud
eksperdirihma arvamused tehakse Uldsusele kattesaadavaks, avalikustamata
artiklis 109 osutatud konfidentsiaalset teavet.

Komisjon vdib rakendusaktidega kehtestada kaesoleva artikli 16igete 14 ja
artikli 4a kohaldamise korra, sealhulgas ajakava. Need rakendusaktid vdetakse
vastu kooskdlas artikli 114 18ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.*

Lisatakse artikkel 4a:

,, Artikkel 4a

Arvamus toote digusliku staatuse kohta ja 6igusliku staatuse kindlaksmaaramine

1.

Padev asutus, teavitatud asutus, tootja, toote arendaja voi komisjon voib esitada
pdhjendatud taotluse artiklis 106 osutatud eksperdiriihma arvamuse saamiseks
selle kohta, kas konkreetne toode vdi tootekategooria v@i -rihm vastab mdiste
,,meditsiiniseade’ vOi mdiste ,,meditsiiniseadme abiseade méaaratlusele voi kas
toode kuulub XVI lisa kohaldamisalasse vGi on selles lisas nimetatud toote
abiseade. Kui arvamuse taotleja leiab taotluses, et kdnealune toode on seade,
tuleb taotluses esitada ka seadme kavandatav klass vastavalt artiklile 51 ja
VI lisale.

Eksperdirihm esitab oma arvamuse pohjendamatu viivituseta. Arvamuse
taotleja votab eksperdiriihma arvamust igati arvesse.

Seoses 10ikes 2 voi artikli 4 16ikes 4 osutatud eksperdirihma arvamusega voib
liikmesriik esitada komisjonile pdhjendatud taotluse selle
kindlaksméaaramiseks, kas konkreetne toode vOi tootekategooria voi -rihm
vastab moiste ,,meditsiiniseade” vOi moiste , meditsiiniscadme abiseade*
méaératlusele vdi kas toode kuulub XV1 lisa kohaldamisalasse v6i on selles lisas
nimetatud toote abiseade.

Komisjon teeb otsuse liikmesriigi pohjendatud taotluse poéhjal voi omal
algatusel rakendusaktidega, mis vdetakse vastu kooskdlas artikli 114 I6ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Komisjon v6ib kisida eksperdirihmalt selgitusi vOi saata arvamuse
eksperdirihmale téiendavaks kaalumiseks tagasi, sealhulgas juhul, kui



litkmesriigi pdhjendatud taotluses tdstatatakse uusi teaduslikke voi tehnilisi
kisimusi.

4.  Kaéesolevat artiklit ei kohaldata, kui muu liidu digusakti raames on kindlaks
tehtud, et asjaomane toode voi tootekategooria v6i -rihm kuulub Gigusliku
staatuse poolest konealuse muu liidu Gigusakti kohaldamisalasse, voi kui
digusliku staatuse kindlaksmadramise menetlus on pooleli muu liidu digusakti

raames.“
5) Artiklit 5 muudetakse jargmiselt:
a)  I0iget 5 muudetakse jargmiselt:
i)  esimest I6iku muudetakse jargmiselt:
1)  punkt a asendatakse jargmisega:

,»a) seadmeid ei anta Ule teisele juriidilisele isikule, valja arvatud
teisele  tervishoiuasutusele  tingimusel, et see on
nduetekohaselt pdhjendatud rahvatervise, patsientide ohutuse
vOi patsientide tervisega seotud huvidega voi vajalik
rahvatervise h&daolukorraks valmistumiseks voi sellele
reageerimiseks;*;

2)  punkt d asendatakse jargmisega:

»d) péadeva asutuse nodudmisel esitab tervishoiuasutus teabe
selliste seadmete kasutamise kohta, sealhulgas punktides a ja
c osutatud pohjenduse;*;

3)  punkt f asendatakse jargmisega:

,f)  tervishoiuasutus koostab piisavalt uksikasjaliku
dokumentatsiooni, mis v@imaldab padeval asutusel kindlaks
teha, et |Ilisas esitatud asjakohased (ldised ohutus- ja
toimivusnduded on tdidetud;*;

4)  punkt g jaetakse valja;

i)  teine I6ik asendatakse jargmisega:
,Lilkmesriikidele jaab Oigus piirata monda kindlat tiilipt seadmete
valmistamist vOi kasutamist ning neile vdimaldatakse juurdepééas
tervishoiuasutustele nende tegevuse kontrollimiseks.*;

i) lisatakse jargmised kolm 18iku:

,Kui seade antakse ilile teisele tervishoiuasutusele, siis esimese 18igu
punkti a kohaldamisel tagavad Uleandev ja vastuvdttev tervishoiuasutus
seadme jalgitavuse.

Esimese 16igu punkti ¢ kohaldamisel vdib tervishoiuasutus jatkata oma
seadme tootmist ja kasutamist kuni 10 aasta jooksul alates kuupéevast,
mil ta saab teada, et patsientide sihtrihma konkreetseid vajadusi saab
rahuldada turul kéttesaadava seadmega.

Kui seade on antud Ule vastavalt punktile a, siis esimese 16igu punkti h
kohaldamisel  teatab  vastuvfttev  tervishoiuasutus  Uleandvale
tervishoiuasutusele igasugustest seadmega seotud vahejuhtumitest.*;



6)

7)

8)

b)

lisatakse 16iked 7 ja 8:

”7-

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud
Oigusakte | lisas satestatud uldiste ohutus- ja toimivusnduete muutmiseks,
et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga voi rahvusvaheliste
suundumustega voi lisada ndudeid seoses esilekerkivate riskide vOi
tehnoloogiliste lahendustega.

Kui komisjon votab vastu kaesoleva artikli 16ike 6 kohaseid
rakendusakte, kaesoleva artikli 18ike 7 kohaseid delegeeritud digusakte
vOi kdesoleva madruse artikli 9 kohaseid Uhtseid kirjeldusi seadmete
kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéaaruse (EL)
2024/1689*** artikli 6 IGikes 1 osutatud suure riskiga
tehisintellektististeemid vdi milles kasutatakse turvakomponentidena
suure riskiga tehisintellektististeeme, vGtab ta arvesse kdnealuse méaruse
I11 peatiiki 2. jaos satestatud ndudeid.

*k*x

Euroopa Parlamendi ja n6ukogu 13.juuni 2024.aasta maarus
(EL) 2024/1689, millega ndhakse ette tehisintellekti kasitlevad
iihtlustatud Gigusnormid ning muudetakse maaruseid (EU) nr 300/2008,
(EL) nr167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja
(EL) 2019/2144 ning direktiive 2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja
(EL) 2020/1828 (tehisintellekti ké&sitlev ma&rus) (ELT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).*

Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

lisatakse 18ige 2a:

5,24,

Iga fausiline vai juriidiline isik, kes pakub seadet vastavalt 16ikele 1 voi
teenust vastavalt 16ikele 2, esitab pakkumises vahemalt | lisa punkti 23.2
alapunktides a—d ja m osutatud teabe ning tagab juurdepadsu
kasutusjuhendile.*;

IGiked 3 ja 4 asendatakse jargmistega:

”3'

Padeva asutuse ndudmisel teeb iga fudsiline voi juriidiline isik, kes
pakub seadet vastavalt 10ikele 1 vdi teenust vastavalt 18ikele 2, asjaomase
seadme kohta kattesaadavaks artikli 19 kohaselt koostatud ELi
vastavusdeklaratsiooni koopia voi artikli 21 10ike 2 kohaselt koostatud
Kinnituse koopia ning teeb koostddd selle liikmesriigi padevate
asutustega, kus seadet vdi teenust pakutakse.

Liikmesriik vdib rahvatervise kaitse eesmérgil nduda direktiivi (EL)
2015/1535 artikli 1 I6ike 1 punktis b maaratletud teenuse osutajalt vOi
IGike 2 kohase teenuse osutajalt tegevuse 10petamist.*

Artiklisse 7 lisatakse jargmine 10ik:

»llma et see piiraks meditsiinialast kutsetegevust reguleeriva riigisisese Oiguse
kohaldamist, kohaldatakse esimest 16iku ka seadmete suhtes, mida kasutatakse
artikli 6 186ikes 2 osutatud teenuse osutamiseks.

Artikli 9 18ike 1 esimene lause asendatakse jargmisega:
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9)

,Kui harmoneeritud standardid puuduvad voi kui asjakohased harmoneeritud
standardid ei ole piisavad vdi kui on vaja késitleda rahvatervisega seotud probleeme,
vOib komisjon pérast meditsiiniseadmete koordineerimisrihmaga konsulteerimist
votta rakendusaktidega vastu Uhtsed Kirjeldused kaesolevas maéruses satestatud
nduete kohta, eelkdige tootjate koostatavate aruannete ja kavade, | lisas satestatud
uldiste ohutus- ja toimivusnduete, 11 ja 11 lisas satestatud tehnilise dokumentatsiooni,
IX—X1  lisas  sdtestatud  vastavushindamismenetluste,  XllIl lisa  kohase
tellimusmeditsiiniseadmete suhtes kohaldatava menetluse, XIV lisas sétestatud
toimivuse hindamise ja turustamisjargse toimivuse jarelkontrolli voi XV lisas
sdtestatud kliiniliste uuringute nduete kohta.*

Aurtiklit 10 muudetakse jargmiselt:
a) I0iked 3 ja 7 jaetakse valja;
b)  16ige 9 asendatakse jargmisega:

9. Tootjad kehtestavad sobiva kvaliteedijuhtimisststeemi, millega tagatakse
menetlused, et hoida seeriatootmine vastavuses kéaesoleva maéruse
nduetega. Muudatusi seadme konstruktsioonis vdi omadustes ja nendes
harmoneeritud standardites voi Uhtses kirjelduses, mille pdhjal seadme
vastavust Kinnitatakse, vOetakse nduetekohaselt 6Oigel ajal arvesse.
Seadmete, valja arvatud uuritavate seadmete tootjad kehtestavad
kaesolevale madrusele vastavuse tagava kvaliteedijuhtimissiisteemi,
dokumenteerivad ja rakendavad seda, hoiavad selle toimivana, ning
ajakohastavad seda ja taiustavad seda pidevalt kdige tulemuslikumal
viisil ning proportsionaalselt seadme riskiklassi ja tttibiga.

Kvaliteedijuhtimissiisteem peab hdlmama tootja organisatsiooni kdiki osi
ja elemente, mis on seotud protsesside, menetluste ja seadmete
kvaliteediga. Sellega juhitakse struktuuri, vastutust, menetlusi, protsesse
ja juhtimisressursse, mida on vaja, et rakendada kaesolevale maarusele
vastavuse saavutamiseks vajalikke pohimdtteid ja meetmeid.*;

c) 10ige 10 jaetakse vélja;

d)  IBikesse 11 lisatakse jargmine 18ik:
,Kui liikkmesriigid médravad kindlaks liidu ametliku keele, milles I lisa
punktis 23 satestatud teave vB8i muu tootja esitatav teave kéttesaadavaks
tehakse, kaaluvad nad vdimalust aktsepteerida selle teabe kattesaadavaks
tegemiseks muud liidu ametlikku keelt, vottes arvesse keskmis(t)e ettenahtud
kasutaja(te) tehnilisi teadmisi, kogemusi, haridust voi viljadpet.*;

e) l6ige 13 jéetakse vélja;

f)  18iget 14 muudetakse jargmiselt:
)] kolmas 10ik jaetakse vilja;
i) neljas 161k jaetakse vélja;

g) 16ige 15 asendatakse jargmisega:
,15. Kui tootja laseb oma seadme projekteerida ja toota teisel juriidilisel voi

fudsilisel isikul, kuuluvad kooskdlas artikli 29 I6ikega 4 esitatava teabe

hulka ka andmed selle isiku kohta. Sellisel juhul tagab tootja, et seadme
projekteerinud ja tootnud juriidiline voi fudsiline isik koostab tehnilise



10)

11)
12)

h)

dokumentatsiooni asjakohased osad, ajakohastab neid ja teeb need
ndudmise korral padevatele asutustele kéttesaadavaks vastavalt kaesoleva
artikli 18igetele 4 ja 8. Lisaks koostab tootja tehnilise dokumentatsiooni
ulejadnud osad, eelkdige Il lisa punktis2 ja Il lisas osutatud osad,
ajakohastab neid ja teeb need ndudmise korral padevatele asutustele
kittesaadavaks.*;

I6ige 16 jaetakse vdlja;

artiklit 10a muudetakse jargmiselt:

a)

b)

IGike 1 teine 18ik asendatakse jargmisega:

,Esimeses l0igus osutatud teave esitatakse vdhemalt kuus kuud enne
prognoositavat tarnekatkestust voi tarne I6petamist voi kui see ei ole voimalik,
siis pBhjendamatu viivituseta pérast seda, kui tootja saab prognoositavast
tarnekatkestusest voi tarne IOpetamisest teada. Tootja tdpsustab péadevale
asutusele esitatavas teabes tarnekatkestuse voi tarne lopetamise pdhjused.*;

lisatakse 10iked 4, 5 ja 6:

4.

Komisjon loob IT-ststeemi, mis hdlbustab seadmete tarnimise katkemise
vOi |Gpetamise juhtumitest teatamist ja nende kohta teabe vahetamist
vastavalt I8igetele 1, 2 ja 3, ning haldab ja hooldab seda, vajaduse korral
koostdos Euroopa Ravimiametiga. See IT-slisteem integreeritakse
artiklis 33 osutatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi vdi peab
olema sellega koostalitlusvdimeline. Samuti peab see vdimaldama
tervishoiuasutustel ja tervishoiutdotajatel teavitada padevaid asutusi oma
kutsetegevuseks vajalike seadmete ké&ttesaamatusest vOi vahetust
kattesaamatuse ohust.

Euroopa Ravimiamet t60tab koos mé&&ruse (EL) 2022/123 artikli 21
alusel loodud meditsiiniseadmete nappuse juhtrihmaga vélja metoodika
selliste seadmete vOi seadmekategooriate kindlakstegemiseks, mille
puhul on poéhjendatult ette ndha, et nende tarnimise katkestamine voi
I6petamine vBib pdhjustada patsientidele voi rahvatervisele tdsist kahju
vOi tdsise kahju tekkimise ohtu, nagu on osutatud I6ikes 1. Selle
metoodika alusel koostab Euroopa Ravimiamet koos meditsiiniseadmete
nappuse juhtrihmaga ja kokkuleppel komisjoniga nende seadmete voi
seadmekategooriate loetelu, mille suhtes kohaldatakse 16ikeid 1, 2 ja 3,
ning avaldab selle loetelu ja ajakohastab seda. K&esoleva 18igu
kohaldamisel v@ib vastavalt vajadusele konsulteerida meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmaga, tootjate esindajatega, muude asjakohaste
meditsiiniseadmete tarneahelas osalejatega ning tervishoiuttotajate,
patsientide ja tarbijate esindajatega.

Liikmesriikide padevad asutused vOi komisjon vdivad nduda, et I8ike 5
kohaselt koostatud loetellu kantud seadmete tootjad esitaksid kogu
vajaliku teabe tarneahela riskide ja nérkuste kohta, mis vdivad mdjutada
nende seadmete tarnimist, sealhulgas tootmisvdimsust ja miitigimahtu.*

Artikli 11 16iked 4 ja 5 jaetakse valja.
Aurtikli 14 16iget 2 muudetakse jargmiselt:

a)

esimese 18igu punkt d asendatakse jargmisega:



13)

14)

15)

,d) kui see on asjakohane, on tootja mé&dranud seadmele kordumatu
identifitseerimistunnuse kooskdlas artikli 27 16ikega 3.;

b)  teine I0ik asendatakse jargmisega:

»Esimeses 10igus osutatud noduetele vastamiseks voOib levitaja kohaldada
proovivotumeetodit, mis on representatiivne tema poolt tarnitavate seadmete
suhtes.

Aurtiklit 15 muudetakse jargmiselt:
a)  10ige 1 asendatakse jargmisega:

,1. Tootja organisatsioonis peab olema vahemalt (ks digusnormidele
vastavuse eest vastutav isik, kellel on vajalikud eriteadmised
meditsiiniseadmete valdkonnas.*;

b)  16ige 2 asendatakse jargmisega:

2. Mikro- ja vaikeettevotjatelt komisjoni soovituse 2003/361/EU****
tdhenduses ei noéuta Gigusnormidele vastavuse eest vastutava isiku
olemasolu nende organisatsioonis, kuid selline isik peab olema nende
kasutuses.

***x Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikro-, vaikeste ja keskmise
suurusega ettevotjate méaératlemise kohta (ELT L 124, 20.5.2003, Ik 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).;

c) I0ike 3 punkt c asendatakse jargmisega:
,c) tdidetakse artiklis 83 sitestatud turustamisjérgse jarelevalve kohustusi;®;
d) 10ige 6 asendatakse jargmisega:

,0.  Volitatud esindaja kasutuses on alaliselt ja pidevalt véhemalt (ks
Oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik, kellel on vajalikud
eriteadmised meditsiiniseadmete vO6i  liidu regulatiivsete nduete
valdkonnas.*

Acrtiklit 16 muudetakse jargmiselt:
a)  I0iget 1 muudetakse jargmiselt:
i)  esimese 16igu sissejuhatav lause asendatakse jargmisega:

,Levitaja, importija voi muu fliiisiline vo1i juriidiline isik, kes laseb toote
turule voi votab selle kasutusele, votab enda kanda tootjale pandud
kohustused, mis tekivad jargmiste toimingute tegemisel:*;

i)  teine I6ik asendatakse jargmisega:

,Esimest 10iku ei kohaldata tervishoiutddtaja ega muu isiku suhtes, keda
el késitata tootjana, kuid kes paneb juba turul oleva seadme kokku voi
kohandab seda konkreetse patsiendi jaoks seadme sihtotstarvet
muutmata.;

b)  16ige 4 jéetakse vélja.

Artikkel 17 asendatakse jargmisega:



 Artikkel 17

Uhekordselt kasutatavad seadmed ja selliste seadmete taastootlemine, mis ei ole ette

16)

17)

18)

nahtud Uhekordseks kasutamiseks

1. Seade on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks uksnes juhul, kui seadme
projekti, konstruktsiooni, materjali, keemilisi, fudsikalisi ja bioloogilisi
omadusi silmas pidades ei ole tootjal vbimalik tagada, et pérast asjakohast
taastootlemist vastab seade jatkuvalt asjakohastele ohutus- ja toimivusnduetele,
kui seda korduskasutatakse vastavalt selle sihtotstarbele. Tootja pdhjendus
uhekordse kasutamise kohta on Il lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni
0sa.

2.  Kui seade ei ole ette néhtud Uhekordseks kasutamiseks, esitab tootja
kasutusjuhendis teabe korduskasutamist ~ v@imaldava  asjakohase
taastootlemisprotsessi kohta vastavalt | lisa punkti 23.4 alapunktile n.

3. Uhekordselt kasutatavaid seadmeid ja selliseid seadmeid, mida ei saa
taastoodelda, vOib téielikult uuendada artikli 2 punkti 31 tdhenduses. Fulsilist
vOi juriidilist isikut, kes viib labi téieliku uuendamise, késitatakse taielikult
uuendatud seadme tootjana.

4.  Komisjon vdib vastavalt artikli 9 16ikele 1 vdétta vastu Uhtsed Kirjeldused
seadmete taastootlemise vOi Uhekordselt kasutatavate seadmete taieliku
uuendamise iildnouete kohta.*

Aurtiklit 18 muudetakse jargmiselt:
a)  IBike 1 teise 18igu esimene lause asendatakse jargmisega:

,Esimeses 10igus osutatud teave esitatakse patsiendile, kellele seade on
siiratud, mis tahes vahendi abil, mis vbimaldab kiiret juurdepdéasu sellele
teabele, sealhulgas elektroonilises voi digitaalses vormingus, ning asjaomase
litkmesriigi poolt kindlaks médratud keel(t)es.*;

b)  16ige 3 asendatakse jargmisega:
,»3. Kéesolevas artiklis sétestatud kohustused ei puuduta implantaate, mis on
kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmed.

Acrtiklisse 19 lisatakse l6ige 2a:

,2a. LoOigete 1 ja 2 kohased vastavusdeklaratsioonid voib esitada elektrooniliselt.

Artikli 22 16ige 2 asendatakse jargmisega:

2. Lo&ike 1 kohane kinnitus sisaldab vahemalt jargmist teavet:

99"

a)  susteemi vOi protseduuripaketti kuuluvate seadmete ja asjakohasel juhul
muude toodete identifitseerimisandmed, sealhulgas asjakohasel juhul
nende kordumatu pdéhiidentifitseerimistunnus (p6hi-UDI-DI);

b) asjakohasel juhul I6ikes 3 osutatud steriliseerimistoimingutes osaleva
teavitatud asutuse andmed;

c)  fudsilise voi juriidilise isiku kinnitus selle kohta, et

i) ta on kontrollinud seadmete omavahelist ja asjakohasel juhul
muude toodetega kokkusobivust vastavalt tootja juhistele ja on
toiminud nende juhiste kohaselt;



i) ta on sisteemi vOi protseduuripaketi pakendanud ja andnud
kasutajatele asjakohast teavet, mille hulka kuuluvad kombineeritud
seadmete vOi muude toodete tootjate esitatud juhised,

iii) seadmete ja vajaduse korral muude toodete susteemina voi
protseduuripaketina kombineerimise suhtes kohaldati asjakohaseid
sisemisi jarelevalve-, kontrolli- ja valideerimismeetodeid.*

19) Artiklit 27 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

IGikes 1 lisatakse punkti b jarele punkt ba:

,,ba) pohi-UDI-DI, nagu see on maéaratletud VI lisa C osas;";
IGiget 2 muudetakse jargmiselt:

i) punkt d asendatakse jargmisega:

,d) Uksus annab kdigile huvitatud kasutajatele juurdepaasu oma UDIde
maaramise susteemile vastavalt eelnevalt kindlaks mé&ératud ja
labipaistvatele tingimustele, milles vbetakse arvesse soovituse
2003/361/EU tihenduses mikro-, véikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate huve;*;

i) punkti e lisatakse alapunkt iv:

»1v) pakkuma oma UDIlde maédramise slsteemi tootjatele, kes on
soovituse 2003/361/EU tihenduses mikro- ja vaikeettevdtjad,
soodustingimustel, milles vdetakse arvesse selliste ettevotjate
erivajadusi ja mis on proportsionaalsed nende suurusega.*;

IGige 3 asendatakse jargmisega:

3. Enne seadme, vélja arvatud tellimusmeditsiiniseadme vO&i uuritava
seadme turule laskmist maarab tootja kooskdlas komisjoni poolt 18ike 2
kohaselt mé&é&ratud valjastava Uksuse eeskirjadega seadmele VI lisa
C osas méaératletud pdhi-UDI-DI ja UDI. Kui see on asjakohane, méérab
tootja UDI-DI koigile jargmiste tasandite pakenditele.*;

lisatakse 16iked 3a ja 3b:

,»3a. Enne sisteemi vOi protseduuripaketi turule laskmist vastavalt artikli 22
IGigetele 1 ja 3 madrab vastutav fulsiline voi juriidiline isik kooskdlas
komisjoni poolt 16ike 2 kohaselt maératud véljastava tksuse eeskirjadega
ststeemile voi protseduuripaketile VI lisa C osas maaratletud pohi-UDI-
Dl ja UDI.

3b. Seadmetele, mille suhtes kohaldatakse artikli 52 16ikes 3 ning artikli 52
I6ike 4 teises ja kolmandas 16igus osutatud vastavushindamist,
méératakse kdesoleva artikli I6ikes 1 osutatud pdhi-UDI-DI enne seda,
kui tootja taotleb teavitatud asutuselt konealust hindamist.*;

I6ike 10 punktid a ja b asendatakse jargmistega:

,a) Mmuudetakse VI lisa A ja B osas satestatud teabe loetelu, et votta arvesse
tehnika arengut;



20)

21)

22)

b)  muudetakse VI lisa, et votta arvesse UDI susteemi rakendamisel saadud
kogemusi v@i rahvusvahelisi suundumusi ja tehnika arengut kordumatute
identifitseerimistunnuste valdkonnas.*;

f)  1Bikesse 11 lisatakse punkt c:

,¢) nende k&esolevas artiklis, artiklis 29 ja VI lisa C osas sétestatud UDIga
seotud kohustuste kindlaksméaramine, mida ei kohaldata teatavate
seadmete, seadmekategooriate vOi -ruihmade suhtes, pidades silmas nende
seadmete vaga spetsiifilisi eriparasid voi nende riskiklassi, turule lastud
seadmete arvu ning UDI madramisega seotud rahalist ja
halduskoormust.*

Anrtiklit 28 muudetakse jargmiselt:
a)  10ige 3 asendatakse jargmisega:

»3. UDI andmebaasi kantavad VIlisa Bosas osutatud pohilised
andmeelemendid on avalikkusele kattesaadavad, vélja arvatud nimetatud
osa punktis 13 osutatud element.*

Artikkel 29 asendatakse jargmisega:

,Artikkel 29
Seadmete ja stisteemide vOi protseduuripakettide registreerimine

1.  Enne seadme, valja arvatud tellimusmeditsiiniseadme vdi uuritava seadme
turule laskmist kannab tootja UDI andmebaasi selle seadme pdhi-UDI-DI koos
asjaomase seadmega seotud muude VIlisa B osas osutatud pdhiliste
andmeelementidega, kui see on asjakohane. Tootja ajakohastab UDI
andmebaasi kantud teavet.

2. Enne artikli 22 I6igetes 1 ja 3 osutatud susteemi v6i protseduuripaketi turule
laskmist kannab vastutav fldsiline voi juriidiline isik UDI andmebaasi selle
ststeemi vdi protseduuripaketi pdhi-UDI-DI koos asjaomase siisteemi vOi
protseduuripaketiga seotud muude VIlisa Bosas osutatud pdohiliste
andmeelementidega. Artikli 22 18ikes 1 osutatud fldsiline voi juriidiline isik
ajakohastab UDI andmebaasi kantud teavet.

3. Seadmete puhul, mille suhtes kohaldatakse artikli 52 18ikes 3 ning artikli 52
I6ike 4 teises ja kolmandas I8igus osutatud vastavushindamist, kinnitab
teavitatud asutus Eudamedis, et VI lisa B osa kohane teave on dige.*

Artiklit 30 muudetakse jargmiselt:
a) l6ige 1 asendatakse jargmisega:

»1.  Komisjon loob pérast meditsiiniseadmete koordineerimisrihmaga
konsulteerimist elektroonilise slsteemi artikli 31 [6ikes 2 osutatud
unikaalse registreerimisnumbri  genereerimiseks ning tootja ja
asjakohasel juhul volitatud esindaja, importija ja artikli 22 16ikes 1
osutatud isiku tuvastamiseks vajaliku ja proportsionaalse teabe
vordlemiseks ja to6tlemiseks, ning haldab seda. Uksikasjad andmete
kohta, mille ettevdtjad peavad sellesse elektroonilisse susteemi esitama,
on esitatud VI lisa A osa punktis 1.;



23)

24)

b)

IGikesse 2 lisatakse jargmine lause:

»Kui riiklikes levitajate andmebaasides ndutakse teavet seadmete kohta,
peavad need andmebaasid voimaldama hankida seadme kohta teavet artikli 33
IGike 2 punktides a ja b osutatud elektroonilistest siisteemidest.*

Aurtiklit 31 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

pealkiri asendatakse jargmisega:
,,Ettevitjate registreerimine®;
IGiked 1 ja 2 asendatakse jargmistega:

»1. Enne seadme, vélja arvatud tellimusmeditsiiniseadme turule laskmist
sisestavad tootjad, volitatud esindajad, importijad ja ké&esoleva maaruse
artikli 22 16ikes 1 osutatud isikud registreerimise eesmargil artiklis 30
osutatud elektroonilisse slisteemi VI lisa A osas osutatud teabe, kui nad
ei ole end ké&esoleva artikli kohaselt juba registreerinud. Juhul kui
vastavushindamismenetluses on artikli 52 kohaselt néutav teavitatud
asutuse osalemine, sisestatakse VIlisa A osas osutatud teave
elektroonilisse stisteemi enne teavitatud asutusele taotluse esitamist.

2. Pédev asutus kontrollib 16ike1 kohaselt sisestatud andmeid
pdhjendamatu viivituseta, hangib artiklis 30 osutatud elektroonilisest
slisteemist unikaalse registreerimisnumbri ja véljastab selle tootjale,
volitatud esindajale, importijale vdi artikli 22 16ikes 1 osutatud isikule.*;

I6ikes 4 asendatakse sdnad ,,Uhe niidala*“ sonadega ,,Kahe nidala“;
I6ige 6 jaetakse vélja;
IGige 7 asendatakse jargmisega:

7. Kaesoleva artikli 18ike 1 kohaselt artiklis 30 osutatud elektroonilisse
stisteemi sisestatud andmed on avalikkusele kattesaadavad, vélja arvatud
VI lisa A osa punktis 1.4. osutatud teave digusnormidele vastavuse eest
vastutava isiku kohta.;

IGige 8 asendatakse jargmisega:

,8. Pédev asutus vOib kasutada andmeid tootjalt, volitatud esindajalt,
importijalt voi artikli 22 16ikes 1 osutatud isikult artikli 111 kohaselt tasu
ndudmiseks.*

Artiklit 32 muudetakse jargmiselt:

a)

I6ige 1 asendatakse jargmisega:

1. 1lb klassi siiratavate seadmete ja Il klassi seadmete puhul, vélja arvatud
tellimusmeditsiiniseadmed, uuritavad seadmed ja kindlakskujunenud
tehnoloogiaga seadmed, koostab tootja ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvotte.

Ohutuse ja Kkliinilise toimivuse kokkuvote tuleb sdnastada nii, et see oleks
ettendhtud kasutajale selgelt arusaadav, ning see tehakse avalikkusele
kattesaadavaks Eudamedi kaudu.

Ohutuse ja Kkliinilise toimivuse kokkuvdtte kavand on osa
dokumentatsioonist, mis tuleb esitada vastavushindamises artikli 52



25)

b)

kohaselt osalevale teavitatud asutusele. Tootja tagab, et ohutuse ja
Kliinilise toimivuse kokkuvote on Eudamedis kéttesaadav osana seadme
kohta artikli 29 6ike 1 kohaselt esitatavast teabest ning maérgib
margistusele voi kasutusjuhendisse, kus kokkuvdte on kittesaadav.*;

punkti 2 alapunkt h asendatakse jargmisega:

1)

teave mis tahes jaakriskide voi korvaltoimete ning vBimalike hoiatuste ja
ettevaatusabindude kohta.*

Artiklit 33 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

e)

IGikesse 2 lisatakse jargmine 16ik:

,Erandina esimesest ldigust vOib komisjon otsustada, et iihte vdi mitut
kdnealuses 16igus osutatud elektroonilist stisteemi Eudamedi ei lisata. Sellisel
juhul tagab komisjon, et need elektroonilised susteemid on Eudamediga
koostalitlusvoimelised.*;

I6ige 3 asendatakse jargmisega:

”3'

Komisjon vdtab Eudamedi ja asjakohasel juhul Eudamedi mittekuuluvate
elektrooniliste slisteemide Ulesehituse kavandamisel asjakohaselt arvesse
uhilduvust siseriiklike andmebaaside ja veebiliidestega, et vimaldada
andmete importi ja eksporti.*;

I6ige 4 asendatakse jargmisega:

4.

Andmeid sisestavad Eudamedi ja asjakohasel juhul Eudamedi
mittekuuluvatesse  elektroonilistesse  slisteemidesse  liikmesriigid,
teavitatud asutused, ettevdtjad ja sponsorid, nagu on kindlaks méaéaratud
I6ikes 2 osutatud elektroonilisi susteeme kasitlevates satetes. Komisjon
pakub Eudamedi kasutajatele ja asjakohasel juhul Eudamedi
mittekuuluvate elektrooniliste slsteemide kasutajatele tehnilist ja
haldustuge.*;

IGige 5 asendatakse jargmisega:

”5'

Kogu Eudamedi ja asjakohasel juhul Eudamedi mittekuuluvate
elektrooniliste sisteemide kaudu vorreldav ja to6deldud teave on
kattesaadav liikmesriikidele ja komisjonile. Teave on kéttesaadav
teavitatud asutustele, ettevotjatele, sponsoritele ja avalikkusele 16ikes 2
osutatud elektroonilisi susteeme kasitlevates sétetes kindlaksmaératud
ulatuses.

Komisjon tagab, et Eudamedi ja asjakohasel juhul Eudamedi
mittekuuluvate elektrooniliste susteemide avalikud osad on esitatud
kasutajasobralikus ja lihtsat otsingut vdimaldavas vormingus.*;

I6ige 6 asendatakse jargmisega:

”6-

Eudamed ja asjakohasel juhul Eudamedi mittekuuluvad elektroonilised
stisteemid sisaldavad isikuandmeid (ksnes niivord, kuivord see on
vajalik, et elektrooniliste ststeemide abil teavet vorrelda ja toodelda
kooskdlas kaesoleva méarusega. Isikuandmeid sdilitatakse kujul, mis
vOimaldab andmesubjekte tuvastada tksnes artikli 10 I6ikes 8 osutatud
ajavahemike jooksul.*;



26)

27)

f)  10ige 8 asendatakse jargmisega:

8. Komisjon sétestab rakendusaktidega Eudamedi ja asjakohasel juhul
Eudamedi mittekuuluvate elektrooniliste susteemide loomiseks ja
haldamiseks vajaliku Uksikasjaliku korra. Need rakendusaktid vdetakse
vastu kooskdlas artikli 114 106ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.
Komisjon tagab nende rakendusaktide vastuvdtmisel, et slsteemid
kavandatakse vdimalikult suurel maéaral selliselt, et samas elektroonilises
stisteemis vOi eri elektroonilistes sisteemides ei peaks sama teavet
sisestama kaks korda.*;

g) 10ige 9 asendatakse jargmisega:

9. Seoses kdesolevast artiklist tulenevate komisjoni kohustustega ja nendega
kaasneva isikuandmete tootlemisega késitatakse komisjoni Eudamedi ja
selle elektrooniliste sisteemide ning asjakohasel juhul Eudamedi
mittekuuluvate elektrooniliste siisteemide vastutava to6tlejana.*

Artikli 34 16ige 1 asendatakse jargmisega:

,1.  Komisjon koostab koostdts meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga
Eudamedi ja asjakohasel juhul Eudamedi mittekuuluvate elektrooniliste
stisteemide toimimiskirjelduse.*

Anrtiklit 35 muudetakse jargmiselt:
a) lisatakse 16ige 6a:

,0a. llma et see piiraks muude haldus- ja diguskaitsevahendite kohaldamist,
vOib tootja vOi teavitatud asutus nduetekohaselt pdhjendatud juhul
poorduda teavitatud asutuste eest vastutava asutuse poole seoses
lahendamata vaidlusega, mis tuleneb VII lisas satestatud nduete
kohaldamisest ja teavitatud asutuse osalemisest vastavushindamises
vastavalt artiklile 52 ning 1X, X ja Xl lisale. Vastutav asutus kasitleb
vaidlust ja teeb otsuse 90 pdeva jooksul. Kui tootja asub muus
liilkmesriigis kui teavitatud asutuse asukohaliikmesriik, konsulteerib
teavitatud asutuse eest vastutav asutus selle liikkmesriigi péddeva
asutusega, kus tootja asub.

Nouetekohaselt pdhjendatud juhtudel vOib teavitatud asutuste eest
vastutav asutus kisida meditsiiniseadmete koordineerimisriihmalt
suuniseid, mida ta nBuetekohaselt arvesse votab.

Iga teavitatud asutuste eest vastutav asutus teavitab komisjoni ja
meditsiiniseadmete koordineerimisrihma véhemalt kord aastas talle
esimese 16igu kohaselt esitatud vaidlustest, nende tulemustest ja vaidluse
osapooltest. Seda teavet vOetakse arvesse artikli 44 kohases jarelevalves
teavitatud asutuste dle.

Erandina esimesest I16igust ja ilma et see piiraks muude halduslike vdi
kohtulike diguskaitsevahendite kohaldamist, voib liikmesriik otsustada
anda kaesolevas 10ikes satestatud Ulesanded teisele asutusele vOi
vaidluste kohtuvilise lahendamise iiksusele.*;

b)  16ige 8 asendatakse jargmisega:



28)

29)
30)

,,8. Teavitatud asutuste eest vastutavad asutused koordineerivad oma
kaesoleva peatiiki kohast tegevust, teevad omavahel ja komisjoniga
koostodd ning lahendavad omavahelised eriarvamused, et tagada
teavitatud asutustega seotud nduete lihtlustatud kohaldamine.*

Aurtiklit 36 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

I6ige 1 asendatakse jargmisega:

, 1.  Teavitatud asutused tdidavad ulesandeid, mille taitmiseks nad on
kédesoleva madruse kohaselt maaratud, avalikes huvides. Nad peavad
vastama VIl lisas Uksikasjalikumalt sétestatud organisatsioonilistele ja
uldnduetele ning kvaliteedijuhtimise, ressursside ja protsessidega seotud
nduetele, mis on vajalikud nende tlesannete tulemuslikuks, soltumatuks,
hoolsaks ja kiireks taitmiseks.

Teavitatud asutused, kes on maéaratud tegema
vastavushindamistoiminguid seoses seadmetega, mis on maaruse (EL)
2024/1689 artikli 6 I6ikes 1 osutatud suure riskiga
tehisintellektististeemid vdi milles kasutatakse turvakomponentidena
suure riskiga tehisintellektisiisteeme, peavad vastama ka kdnealuse
madruse artikli 31 1Gigetes 4, 5, 10 ja 11 sétestatud nduetele.*;

lisatakse 10ige 4:

4. Komisjonil on 6igus votta koosk@las artikliga 115 vastu delegeeritud
Oigusakte VII lisa muutmiseks, et kohandada seda tehnika voi teaduse
arenguga, sealhulgas rahvusvaheliste suundumustega meditsiiniseadmete
vastavushindamise valdkonnas.*

Artikli 37 18ige 4 jaetakse valja.

Artikkel 39 asendatakse jargmisega:

,, Artikkel 39
Taotluse hindamine

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus kontrollib 30 péeva jooksul, kas
artiklis 38 osutatud taotlus on tdielik, ja nduab, et taotleja esitaks mis tahes
puuduva teabe. Kohe, kui taotlus on téielik, saadab kdnealune asutus selle
komisjonile.

Kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud taotluse kattesaamisel nimetab komisjon
14 p&eva jooksul koostdos meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga kolm
eksperti, kes valitakse artikli 40 18ikes 2 osutatud loetelust. Taotluse
konkreetseid asjaolusid arvesse vottes vOib komisjon nimetada teistsugusel
arvul eksperte.

Vahemalt (iks ekspertidest on komisjoni esindav ekspert. Ulejaanud eksperdid
nimetatakse muude liikmesriikide poolt kui see, kus asub taotluse esitanud
vastavushindamisasutus.

Esimese 18igu kohaselt valituks osutumiseks peavad eksperdid olema pédevad
hindama taotlusega hélmatud vastavushindamistoiminguid ja seadmetdipe.



Loike 2 kohaselt maaratud eksperdid ja teavitatud asutuste eest vastutav asutus
moodustavad (hise hindamisrihma, mille tegevust koordineerib komisjoni
esindav ekspert.

Uhine hindamisriihm vaatab taotluse ja sellele lisatud dokumendid labi ning
koostab esialgse hindamisaruande 90 p&eva jooksul pdarast ekspertide
nimetamist vastavalt I8ikele 3. Selle aja jooksul v&ib Ghine hindamisrihm
vajaduse korral kisida taotluse esitanud vastavushindamisasutuselt selgitusi.
Uhine hindamisriihm esitab esialgse hindamisaruande taotluse esitanud
vastavushindamisasutusele.

Kui Uhine hindamisrihm leiab ké&esolevas 18ikes osutatud taotluse ja
lisadokumentide ldbivaatamise pdhjal, et taotluse esitanud asutus ei téida ega
suuda maistliku aja jooksul tédita kdesoleva méaaruse ndudeid ning et l18igete 6—
9 kohane téaiendav hindamine ei ole asjakohane, koostab ta 16pliku
hindamisaruande ning teavitatud asutuste eest vastutav asutus likkab taotluse
tagasi.

Kui taotlust ei likata tagasi, kavandab ja teostab ihine hindamisrihm taotluse
esitanud vastavushindamisasutuse ja asjakohasel juhul vastavushindamises
osalevate, liidus vdi liidust véljaspool asuvate titarettevotjate voi alltodvadtjate
kohapealse hindamise.

Kui taotluse esitanud asutuse, tutarettevGtja voi alltoovotja kohapealne
hindamine on erandlike asjaolude tGttu ajutiselt vdimatu vOi ebaotstarbekas,
v@ib Uhine hindamisrihm otsustada viia hindamise labi muul asjakohasel viisil.

Kohapealse hindamise 16pus loetleb Ghine hindamisrihm taotluse esitanud
vastavushindamisasutusele kdik hindamisel ilmnenud mittevastavused ja esitab
talle Uhise hindamisrihma hindamise kokkuvdtte.

Parast kohapealse hindamise IBpuleviimist esitab Uhine hindamisrihm
30 péeva jooksul taotluse esitanud vastavushindamisasutusele hindamisaruande
ja asjakohasel juhul teavitab kdnealust asutust k&igist hindamisel ilmnenud
mittevastavustest.

Kui thine hindamisrihm ei teinud kindlaks thtegi mittevastavust, kasitatakse
tema hindamisaruannet I6pliku hindamisaruandena ja kohaldatakse 16iget 11.

Kui thine hindamisrihm tegi kindlaks mittevastavused, esitab taotluse esitanud
vastavushindamisasutus (hisele hindamisrihmale kavandatud parandus- ja
ennetusmeetmete kava mittevastavuste tulemuslikuks ja digeaegseks
kdrvaldamiseks.

Kavas margitakse &ra kindlakstehtud mittevastavuste algpdhjus ja kava
kohaselt vOetavate meetmete rakendamise ajakava.

Parast 10ikes 8 osutatud kavandatud parandus- ja ennetusmeetmete kava
kattesaamist hindab Ghine hindamisriihm 30 pdeva jooksul, kas hindamise
kéigus kindlaks tehtud mittevastavusi on asjakohaselt késitletud, ning esitab
vajaduse korral taotluse esitanud vastavushindamisasutusele selle kohta
markused, sealhulgas nduab tdiendavaid selgitusi ja muudatusi.

Taotluse esitanud vastavushindamisasutus ja Uhine hindamisrihm pudavad
I6plikus parandus- ja ennetusmeetmete kavas 6igeaegselt kokku leppida.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Uhine hindamisriihm koostab oma Ipliku hindamisaruande 30 paeva jooksul
alates 10pliku parandus- ja ennetusmeetmete kava kattesaamisest voi alates
hetkest, mil Ghine hindamisrihm joudis jareldusele, et I6pliku kava suhtes ei
ole kokkuleppele joutud. Aruandes esitatakse hindamise tulemused, jareldused
parandus- ja ennetusmeetmete kavade kohta ja selle kohta, kas mittevastavusi
on asjakohaselt kasitletud, ning asjakohasel juhul soovitatav maaramise ulatus.

Uhine hindamisrihm esitab oma 16pliku hindamisaruande p&hjendamatu
viivituseta meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale.

Loplikus hindamisaruandes esitatud jarelduste pdhjal esitab teavitatud asutuste
eest vastutav asutus meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale teavitatud
asutuse méaaramist kasitleva otsuse eelndu voi liikkab taotluse tagasi.

Parast l0ikes 11 osutatud maéaramisotsuse eelndu kattesaamist annab
meditsiiniseadmete koordineerimisrihm 21 pdeva jooksul vélja kavandatud
méaaramist késitleva soovituse, mida teavitatud asutuste eest vastutav asutus
vOtab teavitatud asutuse madramise kohta I6pliku otsuse tegemisel asjakohaselt
arvesse. Nimetatud 21-pdevast ajavahemikku vGib p6hjendatud juhul
pikendada ihe korra veel 21 p&eva vorra.

Kui teavitatud asutuste eest vastutav asutus ei ndustu meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma soovitusega, esitab ta meditsiiniseadmete
koordineerimisriihmale nduetekohaselt pohjendatud taotluse soovitus labi
vaadata. Meditsiiniseadmete koordineerimisrihm kinnitab 30 p&eva jooksul
parast kdnealuse taotluse saamist oma soovituse vdi annab vélja uue soovituse.

Kui meditsiiniseadmete koordineerimisrihma ja teavitatud asutuste eest
vastutava asutuse vahel kokkuleppele ei jouta, vdib kumbki pool edastada
kisimuse komisjonile.

Edastatud klsimuse saamisel konsulteerib komisjon 180 péeva jooksul
meditsiiniseadmete koordineerimisrihmaga, teavitatud asutuste eest vastutava
asutusega  ja  vajaduse korral asjaomase  taotluse  esitanud
vastavushindamisasutusega ning hindab madramisotsuse eelndu ja teeb
rakendusaktiga otsuse selle kohta, kas méaaramisotsuse eelnéu on pdhjendatud
vOi mitte.

Kui mones protsessi etapis ei saavutata Uhises hindamisrihmas mis tahes
kiisimuses konsensust, voib iga Uhise hindamisrihma liige edastada selle
kiisimuse meditsiiniseadmete  koordineerimisrihmale, kes esitab oma
seisukohad pdhjendamatu viivituseta ja hiljemalt 60 péeva jooksul alates
edastatud kiisimuse saamisest.

Komisjon vodib rakendusaktidega votta vastu meetmed, millega maaratakse
kindlaks tksikasjalik kord, milles on t&psustatud menetlused ja asjakohased
dokumendid seoses jargmisega:

a)  artiklis 38 osutatud maaramistaotlus;

b)  k&esoleva artikli kohane taotluse hindamine;

c)  artikli 40 kohane ekspertide nimetamine ja valimine;
d) artikli 44 kohane jarelevalve teavitatud asutuste Ule.



31)

32)

33)

34)

Need rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 114 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.*

Aurtiklit 40 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

pealkiri asendatakse jargmisega:
,Ekspertide nimetamine tGhishindamiseks*;
I6ige 1 asendatakse jargmisega:

,1. KOik teavitatud asutuste eest vastutava asutuse maéranud liikmesriigid ja
komisjon nimetavad meditsiiniseadmete valdkonna
vastavushindamisasutuste  hindamise, maaramise v6i nende ule
jarelevalve teostamise voi tootjate tehnilise dokumentatsiooni hindamise
kvalifikatsiooniga eksperdid, kes on valmis osalema artiklites 39, 44 ja
48 osutatud tegevuses. Liikmesriigid, kes ei ole méaaranud teavitatud
asutuste eest vastutavat asutust, vOivad nimetada eksperdid, kellel on
selline kvalifikatsioon.

Nimetatud eksperdid kohustuvad iihishindamistes osalema.*

Lisatakse artikkel 40a:

, Artikkel 40a

Teavitatud asutuste maaramise ja nende Ule tehtava jarelevalvega seotud tegevuse

rahastamine

Vastavushindamisasutused ja teavitatud asutused maksavad tasu oma
méaaramistaotluse hindamise ja nende (lle tehtava jarelevalve eest, sealhulgas
artikli 40 kohaselt nimetatud ekspertide hindamis- ja jarelevalvetoimingutes
osalemise kulude eest.

Komisjon kehtestab rakendusaktidega tasude struktuuri ja suuruse ning
hivitatavate kulude ulatuse ja liigi. Need rakendusaktid voetakse vastu
kooskdlas artikli 114 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.*

Artikli 41 kolmas 16ik asendatakse jargmisega:

,,Taotleja tagab artiklite 38 ja 39 kohase dokumentatsiooni vdi selle osade tdlkimise
sellisesse liidu ametlikku keelde, milles dokumendid on artikli 39 16ikes 4 osutatud
tihisele hindamisrithmale lihtsasti arusaadavad.*

Artiklit 42 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

I0ige 1 asendatakse jargmisega:

1. Liikmesriigid vdivad vastavushindamisasutusi madrata iksnes kooskolas
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma soovitusega, mis on antud vélja
vastavalt artikli 39 I8ikele 11 vdi 12, vdi kooskdlas rakendusaktiga, mille
komisjon on vastu votnud vastavalt artikli 39 I6ikele 14.%;

I6ige 4 asendatakse jargmisega:

4. Teavitusele lisatakse meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
soovitus.®;

I6iked 6-9 jaetakse vélja;



35)

d)

I6ige 10 asendatakse jargmisega:

,10. Teavituse avaldamisel NANDOs kannab komisjon artiklis 57 osutatud

elektroonilisse slisteemi teavitatud asutusest teavitamisega seotud teabe
koos kéesoleva artikli 16ikes 4 nimetatud dokumentidega.*

Artiklit 44 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

€)

pealkiri asendatakse jargmisega:

,,Jarelevalve teavitatud asutuste Ule*;

IGike 2 teine lause asendatakse jargmisega:

,,Teavitatud asutused esitavad oma teavitatud asutuste eest vastutava asutuse
taotluse korral kogu asjakohase teabe ja dokumentatsiooni, mida on vaja, et
vastutav asutus ja Uhine hindamisrihm saaksid kontrollida nduetele
vastavust.*;

lisatakse 10ige 3a:

,,3a. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus teeb oma jarelevalve- ja

hindamistoiminguid koosk6las hindamisprogrammiga, vottes arvesse
teavitatud asutuse tegevuse kogu ulatust. Kdnealuse programmiga
tagatakse, et vastutav asutus saab tohusalt jalgida teavitatud asutuse
jatkuvat vastavust kdesoleva maaruse nduetele, ning selles esitatakse
teavitatud asutuse ja asjakohasel juhul tema titarettevotjate ja/voi
alltoovotjate hindamise sageduse pdhjendatud ajakava vahemalt kaheks
aastaks. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus esitab iga tema
vastutusalasse kuuluva teavitatud asutuse jarelevalve ja hindamise
programmi meditsiiniseadmete koordineerimisrihmale ja komisjonile.
Vastutav asutus kasitleb k&iki komisjoni vdi meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma esitatud selgitus- voi muutmistaotlusi.*;

IGige 4 asendatakse jargmisega:

4.

Vahemalt kord aastas hindavad teavitatud asutuste eest vastutavad
asutused, kas nende territooriumil asuvad teavitatud asutused ning
asjakohasel juhul nende teavitatud asutuste vastutusel tegutsevad
titarettevotjad ja alltoovotjad vastavad endiselt kéesolevas maéaruses,
eelkdige VII lisas satestatud nduetele ja tdidavad selles sétestatud
kohustusi.

Vajaduse korral hdlmab hindamine teavitatud asutuse ning selle
tutarettevotjate voi alltoovotjate kohapealset auditit.

Vastutav asutus, meditsiiniseadmete koordineerimisrihm v6i komisjon
vOivad taotleda komisjoni ja teiste liikmesriikide ekspertide osalemist
teavitatud asutuse iga-aastases hindamises.*;

lisatakse 10iked 4a, 4b ja 4c:
»4a. Vahemalt iga kahe aasta jarel viib teavitatud asutuse iga-aastase

hindamise 1abi thine hindamisrihm, kuhu kuuluvad teavitatud asutuste
eest vastutav asutus ja kaks artikli 40 I6ikes 2 osutatud loetelus olevat
eksperti, kelle komisjon méarab meditsiiniseadmete
koordineerimisriihmaga konsulteerides. Vahemalt (ks neist ekspertidest
on komisjoni esindav ekspert. Jarelevalve konkreetseid asjaolusid arvesse



f)

9)

4b.

4c.

vottes vBib komisjon maarata teistsugusel arvul eksperte. Uhise
hindamisriihma tegevust koordineerib komisjoni esindav ekspert.

Kui mdnes protsessi etapis ei saavutata thises hindamisriihmas mis tahes
klisimuses konsensust, v8ib iga Ghise hindamisriihma liige edastada selle
kisimuse meditsiiniseadmete koordineerimisrihmale, kes esitab oma
seisukohad p6hjendamatu viivituseta ja hiljemalt 60 pdeva jooksul alates
edastatud kusimuse saamisest.

Ldike 4 voi 4a kohaselt 1abi viidud hindamise 16pus teatab vastavalt kas
teavitatud asutuste eest vastutav asutus vOi (Uhine hindamisrihm
teavitatud asutusele kdigist hindamisel ilmnenud mittevastavustest ja
esitab hindamise kokkuvotte.

Kui tehti kindlaks mittevastavused, esitab teavitatud asutus kavandatud
parandus- ja ennetusmeetmete kava mittevastavuste kdrvaldamiseks.
Kavas margitakse dra Kkindlakstehtud mittevastavuste algp6hjus ja
esitatakse kava kohaselt voetavate meetmete rakendamise ajakava.

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus voi thine hindamisriihm hindab,
kas hindamise ké&igus kindlaks tehtud mittevastavusi on teises 10igus
osutatud kavas asjakohaselt kasitletud, ning esitab vajaduse korral
teavitatud asutusele kava kohta markused, sealhulgas nduab taiendavaid
selgitusi ja muudatusi. Teavitatud asutus ja vastavalt kas vastutav asutus
vOi Uhine hindamisriihm pudavad 18plikus parandus- ja ennetusmeetmete
kavas digeaegselt kokku leppida.

Kui 16plik parandus- ja ennetusmeetmete kava on kéatte saadud voi kui
teavitatud asutuste eest vastutav asutus voi thine hindamisriihm ei ole
mittevastavusi kindlaks teinud v6i on joudnud jareldusele, et I6pliku kava
suhtes ei ole kokkuleppele joutud, koostab vastavalt kas vastutav asutus
vOi Uhine hindamisrihm oma I0pliku jarelevalvearuande, mis sisaldab
hindamise tulemust ja asjakohasel juhul jéreldusi parandus- ja
ennetusmeetmete kava kohta ning asjakohasel juhul soovitusi teavitatud
asutuse maédramise kohta.

Teavitatud asutuste eest vastutav asutus v8i Uhine hindamisrihm esitab
oma I6pliku jarelevalvearuande pdhjendamatu viivituseta
meditsiiniseadmete koordineerimisrihmale.

Asjakohasel juhul jalgib teavitatud asutuste eest vastutav asutus
parandus- ja ennetusmeetmete kava rakendamist teavitatud asutuse poolt.

Kui I6plikus jarelevalvearuandes jareldatakse, et teavitatud asutus ei
vasta enam ké&esolevas madruses satestatud nduetele, voi kui teavitatud
asutus ei rakenda parandus- ja ennetusmeetmete kava, jargib teavitatud
asutuste eest vastutav asutus artikli 46 16ikes 4 sitestatud menetlust.*;

I0ige 5 asendatakse jargmisega:

”5'

Teavitatud asutuste (le tehtav jarelevalve hdlmab teavitatud asutuste,
sealhulgas vajaduse korral nende tltarettevotjate ja alltoovotjate
personali vaatlusauditit, kui nimetatud personal on viimas labi
kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamisi tootja kéitises.*;

IGike 6 esimene 18ik asendatakse jargmisega:



36)
37)

h)

)

»leavitatud asutuste iile tehtavas jdrelevalves vodetakse arvesse
turujarelevalvest, jarelevalvest ja turustamisjargsest jarelevalvest saadud
andmeid.*;

I6ige 8 asendatakse jargmisega:

,8. Teavitatud asutuse Ule tehtava jarelevalve kéigus vaadatakse kas
valjaspool tegevuskohta vdi kohapeal labi asjakohasel arvul teavitatud
asutuse hinnanguid tootjate kvaliteedijuhtimissusteemile ja tehnilisele
dokumentatsioonile, eelkdige Kkliinilise hindamise dokumentatsioonile.
Toimikute valim peab olema representatiivne teavitatud asutuse
sertifitseeritud seadmete, eelkdige suure riskiga seadmete tldpide ja
nendega seotud riskide suhtes.*;

I6iked 9, 10 ja 11 jéetakse vilja;

I6ige 12 asendatakse jargmisega:

,12. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus koostab igal aastal kokkuvotte
oma jérelevalvetoimingutest, mis on seotud teavitatud asutuste ning
asjakohasel juhul nende tutarettevdtjate ja alltéovotjatega. See kokkuvote

tehakse artiklis 57 osutatud elektroonilise slsteemi kaudu avalikult
kéttesaadavaks.

Artikkel 45 jaetakse vélja.
Acrtiklit 46 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

IGiked 1 ja 2 asendatakse jargmistega:

,1. Teavitatud asutuste eest vastutav asutus teatab komisjonile ja
meditsiiniseadmete koordineerimisrihmale koigist teavitatud asutuse
maaramisega seotud oluliste muudatuste taotlustest.

Maaramise ulatuse olulise laiendamise suhtes kohaldatakse artiklites 39
ja 42 satestatud menetlusi. Erandina artiklist 39 ei tehta kohapealset
hindamist, kui thine hindamisrihm leiab, et selline hindamine ei ole
taotletud ulatuse laiendamise hindamiseks vajalik.

Muude kui madramise ulatuse olulise laiendamisega seotud muudatuste
puhul kohaldatakse 18igetes 2-9 satestatud menetlusi.

2. Pérast muudatuste taotluse hindamist teatab teavitatud asutuste eest
vastutav asutus komisjonile maaramise olulistest muudatustest. Komisjon
avaldab muudetud teavituse pdhjendamatu viivituseta NANDOSs.
Komisjon sisestab teavitatud asutuse madaramise muudatustega seotud
teabe pdhjendamatu viivituseta ka artiklis 57 osutatud elektroonilisse
siisteemi.*;

IGike 4 esimene I0ik asendatakse jargmisega:

Kui teavitatud asutuste eest vastutav asutus on teinud kindlaks, et teavitatud
asutus ei vasta enam kéesolevas madruses satestatud nduetele voi ei tdida oma
kohustusi vdi on jatnud vajalikud parandusmeetmed rakendamata, siis vastutav
asutus peatab madramise, piirab seda voi tunnistab maaramise téielikult voi
osaliselt kehtetuks vOi kehtestab teavitatud asutusele tingimused, olenevalt
nduetele mittevastavuse vOi kohustuste tditmata jatmise ulatusest. Peatamise



38)

39)

40)

kestus ei Uleta Uhte aastat ja seda vOib (ks kord sama ajavahemiku vorra
pikendada.*

Artiklit 47 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

I6ige 1 asendatakse jargmisega:

,»1.  Komisjon uurib koostods meditsiiniseadmete koordineerimisrihmaga
kdiki juhtumeid, mille puhul talle on valjendatud kahtlusi selle kohta, kas
teavitatud asutus voi Uks voi mitu tema tltarettevotjat voi alltoovotjat
tadidavad jatkuvalt kéesolevas maéruses satestatud ndudeid. Komisjon
tagab, et asjakohasele teavitatud asutuste eest vastutavale asutusele
teatatakse neist kahtlustest ning et talle antakse vdimalus neid kahtlusi
uurida.*;

I6ige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Komisjon voib meditsiiniseadmete koordineerimisrihmaga
konsulteerides algatada artikli 39 16igetes 2-10 kirjeldatud hindamise
uhise hindamisrihma poolt, kui on pdhjendatud kahtlus selles osas, kas
teavitatud asutus vdi tema tltarettevdtja vOi alltéovotja vastab endiselt
kéesolevas méaruses sétestatud nduetele, ning kui leitakse, et teavitatud
asutuste eest vastutava asutuse teostatud uurimine ei ole neid kahtlusi
taielikult korvaldanud, voi kui teavitatud asutuste eest vastutav asutus
esitab vastava taotluse. Selle hindamise tulemused ja sellele jargnev
aruanne peavad vastama artiklis 39 satestatud pohimotetele.

Acrtiklit 48 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

pealkiri asendatakse jargmisega:
,,Kogemuste vahetamine teavitatud asutuste eest vastutavate asutuste vahel*;
IGiked 2-5 jaetakse vilja;

Artiklid 49 ja 50 asendatakse jargmistega:

,, Artikkel 49
Teavitatud asutuste tegevuse koordineerimine

Komisjon tagab, et teavitatud asutuste vahel Kkorraldatakse asjakohane
koordineerimine ja koost66 ning selleks luuakse meditsiiniseadmete,
sealhulgas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonna teavitatud
asutuste koordineerimisriihm. Koordineerimisrihm tuleb kokku korrapéaraselt,
vahemalt kord aastas, ja annab aru meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale.

Komisjon voib kehtestada koordineerimisrihma toimimise konkreetse korra.

Teavitatud asutused tagavad, et nende spetsialiseerunud tootajad osalevad
koordineerimisrihma asjakohases tegevuses.

Kdik asutused, kellest on teavitatud kaesoleva méaéruse ja madruse (EL)
2017/746 alusel, osalevad aktiivselt koordineerimisriihma to0s, et toetada
kéesoleva maaruse ja méaruse (EL) 2017/746 rakendamist, jagades kogemusi
ning tootades vélja dhiseid vorme ja tehnilisi suuniseid, et hdlbustada
vastavushindamistoimingute  Ohtlustamist ja nendega seotud Uhiste
lahenemisviiside rakendamist. Nad teevad omavahel, komisjoniga,



liilkmesriikide asjaomaste asutustega, eksperdirihmadega ja asjakohasel juhul
eksperdilaboritega vdi Euroopa Liidu referentlaboritega koostood, et tagada
ké&esolevas mééruses ja maaruses (EL) 2017/746 s&testatud nduete Uhetaoline
kohaldamine.

Koik asutused, kellest on teavitatud k&esoleva madruse ja méaruse (EL)
2017/746 alusel, jargivad koordineerimisrihma vélja todtatud ja
meditsiiniseadmete koordineerimisrihma heaks kiidetud kaitumisjuhendit.
Kéitumisjuhendis satestatakse avaliku huvi, suurima erialase padevuse ja
usaldusvadrsuse, erapooletuse, soltumatuse, labipaistvuse, proportsionaalsuse,
prognoositavuse ja vastutavuse pd&himotted, mida teavitatud asutused
kohustuvad neile kdesoleva maédrusega vOi méarusega (EL) 2017/746 antud
diguste kasutamisel ja kohustuste taitmisel jargima.

Artikkel 50
Juurdepéas teavitatud asutustele ja tasud

Teavitatud asutused koostavad nende tehtavate vastavushindamiste tasude
loetelud ja teevad need avalikkusele kattesaadavaks. Nad teatavad oma
loeteludest komisjonile, kes teeb spetsiaalsel veebisaidil avalikkusele
kattesaadavaks viited nendele loeteludele.

Teavitatud asutused véhendavad tasu véhemalt 50 % vdrra tootjate puhul, kes
on soovituse 2003/361/EU tahenduses mikroettevétjad, ja vahemalt 25 % vérra
tootjate puhul, kes on konealuse soovituse tdhenduses vdikeettevotjad. Nad
vahendavad tasu vahemalt 50 % vdrra tootjate puhul, kes taotlevad artikli 52a
I6ikes 3 osutatud harvikseadme vastavushindamist. Teavitatud asutused
annavad tootjatele, kes on soovituse 2003/361/EU tahenduses mikro- vdi
vdikeettevotjad, vOimaluse lukata tasu maksmine edasi, kuni asjaomane
vastavushindamistoiming on I8pule viidud.

Komisjon vGib meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga konsulteerides
vOtta vastu rakendusaktid, milles madratakse kindlaks 18ikes 1 osutatud tasude
struktuur ja suurus, vottes arvesse vajadust:

a)  kehtestada ja tagada seadmete kdrged kvaliteedi- ja ohutusstandardid;
b) tagada seadmete kattesaadavus;

c) kaitsta soovituse 2003/361/EU tihenduses mikro-, viike- ja keskmise
suurusega ettevotjate huve;

d) toetada innovatsiooni ja konkurentsivdimet.

Teavitatud asutused tagavad, et tootjatel, kes on soovituse 2003/361/EU
tdhenduses mikro-, véike- voi keskmise suurusega ettevotjad, on juurdepéés
teavitatud asutuse vastavushindamistoimingutele viisil, mis ei ole teistele
tootjatele juurdepéésu andmise viisist ebasoodsam.

Teavitatud  asutused  kasitlevad  k&iki  tootja  esitatud  taotlusi
vastavushindamistoimingute tegemiseks ja vastavad tootjale 15 pédeva jooksul
alates taotluse saamisest.

Kui see on nduetekohaselt pdhjendatud rahvatervise voi patsientide tervise voi
ohutusega seotud huvidega, vdib teavitatud asutuste eest vastutav asutus anda



41)

42)

teavitatud asutusele korralduse rahuldada tootja taotlus kdnealuse teavitatud
asutuse  madramise  ulatusse  kuuluvate vastavushindamistoimingute
tegemiseks.*

Artiklit 51 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

I6ige 2 asendatakse jargmisega:

,2. Padevad asutused koordineerivad oma tegevust seadme VOi
seadmekategooria vOi -rihma Kklassi kindlaksm&&dramisel. Padevate
asutuste koordineerimistegevuse tulemused, sealhulgas pédeva asutuse
poolt artikli 51a v6i 51b kohaselt vastu vOetud otsuse vOi meetme
tulemused ning eksperdirihma arvamus liigitamise kohta tehakse
avalikkusele kattesaadavaks, avalikustamata artiklis 109 osutatud
konfidentsiaalset teavet.*;

I6ike 3 punkt b asendatakse jargmisega:

,b) erandina VIl lisast tuleb seade, seadmekategooria vOi -rihm
rahvatervisega seotud pdhjustel uute teaduslike tdendite voi jarelevalve ja
turujarelevalve kaigus saadud teabe pohjal imber liigitada, vGttes arvesse
proportsionaalsuse pdhimotet ja seadmete liigitamist rahvusvahelisel
tasandil.”;

I6ike 5 esimene lause asendatakse jargmisega:

,»Selleks et tagada VIII lisa kohaste eeskirjade ihetaoline kohaldamine ja vottes
arvesse vastavate teaduskomiteede vOi eksperdirihmade asjaomaseid
teaduslikke arvamusi, on komisjonil Gigus votta vastu rakendusakte
niivord, kuivord see on vajalik erinevast tdlgendamisest ja praktilisest
kohaldamisest tulenevate probleemide lahendamiseks.*;

lisatakse 10ige 7:

7. Komisjonil on Gigus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud
Oigusakte VIII lisa muutmiseks, et kohandada seda tehnika vdi teaduse
arenguga vOi et votta arvesse rahvusvahelisi suundumusi seadmete
liligitamisel.*

Lisatakse artiklid 51a ja 51b:

Artikkel 51a
Liigitamine tootja ja teavitatud asutuse vahelise vaidluse korral

Tootja vOi teavitatud asutus vOib edastada VIII lisa kohaldamisest tuleneva
vaidluskisimuse selle liikmesriigi pédevale asutusele, kus on tootja
registreeritud tegevuskoht. Juhul kui tootjal puudub liidus registreeritud
tegevuskonht ja ta ei ole volitatud esindajat veel madranud, edastatakse kiisimus
selle liikmesriigi padevale asutusele, kus on IX lisa punkti 2.2 teise 18igu
alapunkti b viimases taandes osutatud volitatud esindaja registreeritud
tegevuskoht.

LOikes 1 osutatud edastatud kisimuse saamisel konsulteerib pédev asutus
30 péeva jooksul liigitamisotsuse kavandi osas teiste liikmesriikidega.



43)

Kui Ukski litkmesriik ei ole 30 pdeva jooksul pdrast l0ikes 2 osutatud
konsulteerimist esitanud p8hjendatud vastuvaiteid, teeb pédev asutus oma
otsuse 90 péeva jooksul parast I6ikes 1 osutatud edastatud kiisimuse saamist.

Kui moni liikmesriik esitab 30 pdeva jooksul parast I6ikes 2 osutatud
konsulteerimist liigitamisotsuse kavandi suhtes péhjendatud vastuvéiteid,
edastatakse kusimus artiklis 106 osutatud eksperdirihmale. Eksperdirihm
esitab arvamuse seadme liigituse kohta 30 pdeva jooksul. Padev asutus vdib
kisida eksperdiriihmalt tema arvamuse kohta selgitusi.

Parast eksperdirihma arvamuse vOi 10ikes 4 osutatud mis tahes selgituste
saamist teeb péadev asutus 30 pdeva jooksul otsuse ja vOtab seejuures
eksperdiriihma arvamust igati arvesse. Ta teavitab oma otsusest pohjendamatu
viivituseta teisi liilkmesriike ja komisjoni.

Komisjon vodib rakendusaktidega kehtestada ké&esoleva artikli ja artikli 51b
kohaldamise korra taiendavad Uksikasjad. Need rakendusaktid vdetakse vastu
kooskdlas artikli 114 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 51b
CE-margisega seadmete klassi vaidlustamine

Kui pédev asutus leiab pérast artikli 94 kohast hindamist, et artikli 20 kohase
CE-maérgisega seade ei ole liigitatud vastavalt V1II lisale, konsulteerib ta teiste
lilkmesriikidega kavandatava meetme (le, millega maaratakse kindlaks
kdnealuse seadme klass.

Kui Ukski liikmesriik ei ole 30 pdeva jooksul parast l6ikes 1 osutatud
konsulteerimist pdhjendatud vastuvaiteid esitanud, vdib padev asutus votta
vastu meetme, millega méaaratakse kindlaks konealuse seadme klass, ning ta
teavitab oma otsusest teisi litkkmesriike ja komisjoni, pohjendades oma otsust.

Kui mdni liikmesriik esitab 30 pdeva jooksul parast 18ikes 1 osutatud
konsulteerimist pdhjendatud vastuvaiteid kavandatud liigitamismeetme suhtes,
edastatakse kiisimus artiklis 106 osutatud eksperdirihmale, kes esitab seadme
liigitamise kohta arvamuse 30 p&eva jooksul. P&dev asutus vOib kusida
eksperdirihmalt tema arvamuse kohta selgitusi.

Padev asutus votab eksperdirihma arvamust igati arvesse. Kui padev asutus
votab liigitamismeetme vastu, teavitab ta sellest p6hjendamatu viivituseta teisi
litkmesriike ja komisjoni.*

Artiklit 52 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

I6ikesse 3 lisatakse jargmine 16ik:

,Erandina esimesest 10igust kohaldatakse Il klassi seadmete suhtes, mis on
kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmed, IX lisa | ja 111 peatukis kirjeldatud
vastavushindamist, sealhulgas iga meditsiiniseadmete dldrihma kohta Uhe
representatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist.*;

I0ige 4 asendatakse jargmisega:

4. llb klassi seadmete, valja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete ja
uuritavate seadmete tootjate suhtes kohaldatakse 1X lisa I ja Il peatukis
kirjeldatud vastavushindamist, sealhulgas iga meditsiiniseadmete



d)

9)

uldrihma kohta the representatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni
hindamist vdi mittesiiratavate 1lb klassi seadmete puhul, mis on
kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmed, iga seadmekategooria kohta
Uhe representatiivse seadme hindamist.

Erandina esimesest 10igust kohaldatakse Ilb klassi siiratavate seadmete,
valja arvatud kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmete puhul iga
seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist vastavalt IX lisa punktile 4.
Teise vOimalusena vOib tootja kohaldada X lisas sétestatud
tlubihindamisel pdhinevat vastavushindamist koos XI lisas sétestatud
toote vastavuse kontrollimisel pdhineva vastavushindamisega.*;

I6ige 5 jéetakse vélja;
IGige 6 asendatakse jargmisega:

,0. llaklassi seadmete, viélja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete ja
uuritavate seadmete tootjate suhtes kohaldatakse 1X lisa I ja Il peatikis
kirjeldatud vastavushindamist, sealhulgas iga seadmekategooria kohta
Uhe representatiivse seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamist.

Teise vOimalusena vOib tootja koostada Il ja Il lisas satestatud tehnilise
dokumentatsiooni, millele lisandub XI lisa punktis 10 v&i 18 kirjeldatud
vastavushindamine. Hinnatakse (he representatiivse seadme tehnilist
dokumentatsiooni iga seadmekategooria kohta.*;

I6iget 7 muudetakse jargmiselt:
i)  teine lause asendatakse jargmisega:

,,Kuil need seadmed lastakse turule steriilselt, neil on modtefunktsioon
vOi need on korduskasutatavad kirurgilised instrumendid, kohaldab tootja
IX lisa | ja Il peatukis v6i XI lisa punktis 10a kirjeldatud menetlusi.*;

i) lisatakse jargmine 16ik:

Kui TKklassi korduskasutatavate Kkirurgiliste instrumentide tootja on
kohaldanud harmoneeritud standardeid voi Uhtseid Kirjeldusi, mis
hdlmavad kdiki esimese 16igu punktis ¢ osutatud asjakohaseid aspekte, ei
ole teavitatud asutuse kaasamine noutav.*;

I6ige 12 asendatakse jargmisega:

,12. LOigetes 1-7 osutatud menetlustega seotud dokumendid tehakse
kéttesaadavaks Ukskdik millises teavitatud asutusele vastuvdetavas liidu
ametlikus keeles.*;

IGike 14 esimene 18ik asendatakse jargmisega:

,Komisjon vOib rakendusaktidega kehtestada jargmiste elementidega seotud
uksikasjaliku korra ja menetlusaspektid:

a) l6igetes 3, 4 ja 6 osutatud tehnilise dokumentatsiooni hindamiseks
representatiivse seadme valimise alus;

b) teavitatud asutuste poolt vastavalt [Xlisa punktile 3.4
korraldatavate etteteatamata kohapealsete auditite ja valimikatsete
uksikasjad, vottes arvesse seadme riskiklassi ja tudpi;



c)  flusikalised, laboratoorsed v6i muud katsed, mida teavitatud
asutused teevad seoses valimikatsete, tehnilise dokumentatsiooni
hindamise ja tutibihindamisega;

d)  murranguliste seadmete ja harvikseadmete
vastavushindamismenetlus vastavalt artiklile 52a;*;

h) lisatakse 16ige 15:

,»15. Komisjonil on &igus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud
digusakte IX, X, XI ja XIII lisa muutmiseks, et kohandada neid lisasid
tehnika vOi teaduse arenguga vOi seadmete vastavushindamise
suundumustega rahvusvahelisel tasandil ning votta arvesse konkreetsete
seadmetega seotud vajadusi, pidades silmas nende eriomadusi.*

44) Lisatakse artiklid 52a ja 52b:

W Artikkel 52a
Murranguliste seadmete ja harvikseadmete vastavushindamine

1.  Teavitatud asutuse osalusel toimuva murranguliste seadmete ja harvikseadmete
vastavushindamise suhtes kohaldatakse artiklis 52 satestatud menetlusi
vastavalt kdesolevas artiklis satestatud erikorrale.

2.  Seadet késitatakse murrangulise seadmena, kui see vastab jargmistele
kriteeriumidele:

a) sellega kaasneb liidus eeldatavasti uudsuse korge tase seadme
tehnoloogia, sellega seotud kliinilise protseduuri voi seadme kliinilises
praktikas kasutamise 0sas;

b) see avaldab eluohtliku vdi podrdumatult invaliidistava haiguse voi
seisundi puhul eeldatavasti markimisvaarset positiivset kliinilist moju
patsientidele voi rahvatervisele lihel jargmistest viisidest:

i) sellega kaasneb markimisvaarne positiivne kliiniline  voi
tervisemdju vorreldes olemasolevate alternatiivide ja tehnika
tasemega;

i) see tadidab seni tditmata ravivajaduse, mille jaoks puuduvad
alternatiivsed vdimalused vdi need on ebapiisavad.

3. Seadet kisitatakse harvikseadmena, kui see vastab jargmistele kriteeriumidele:

a) see on ette ndhtud sellise haiguse voi seisundi raviks, diagnoosimiseks
vOi ennetamiseks, mida esineb liidus kuni 12 000 inimesel aastas;

b)  téidetud on védhemalt tiks jargmistest kriteeriumidest:
i)  olemasolevaid alternatiive ei ole piisavalt;

i)  eeldatakse, et seade toob olemasolevate alternatiivide voi tehnika
tasemega vorreldes Kliinilist kasu, vottes arvesse nii seadmele
omaseid tegureid kui ka patsiendipopulatsioonile omaseid tegureid.

4.  Tootja voi teavitatud asutuse nduetekohaselt pohjendatud taotluse korral esitab
artiklis 106 osutatud eksperdirihm arvamuse selle kohta, kas kaesoleva artikli
IGikes 2 vOi 3 satestatud kriteeriumid on téidetud. Kdnealune arvamus



avaldatakse selleks ettenahtud veebisaidil, avalikustamata artiklis 109 osutatud
konfidentsiaalset teavet, ning tootja ja teavitatud asutus vOtavad seda
nduetekohaselt arvesse.

Kui eksperdiriihma arvamuses kinnitatakse, et kaesoleva artikli 18ikes 2 voi 3
sétestatud kriteeriumid on téidetud, vOib vastavalt kas murrangulise seadme voi
harvikseadme tootja kisida artiklis 106 osutatud eksperdirihmadelt néu oma
kliiniliste uuringute strateegia ja seadme Kkliiniliseks hindamiseks vajalike
asjakohaste eelkliiniliste voi kliiniliste andmete kohta.

Artiklis 52 satestatud vastavushindamismenetluses osalev teavitatud asutus
késitab kinnitatud murrangulise seadme vdi harvikseadme vastavushindamist
prioriteetsena ja kohaldab vajaduse korral jooksvat labivaatamist, et luihendada
hindamise ajakava.

Teavitatud asutus votab nduetekohaselt arvesse eksperdiriihmade poolt 16ike 4
vOi 5 kohaselt esitatud arvamust vBi nduannet ning kui ta sellist arvamust v0i
nduannet ei jargi, pdhjendab ta seda nduetekohaselt. Teavitatud asutus voib
paluda eksperdirihmal esitatud arvamust selgitada.

Kui turustamiseelseid kliinilisi t6endeid peetakse piisavaks, isegi kui need
pdhinevad piiratud Kliinilistel andmetel, véljastab teavitatud asutus artikli 56
kohase sertifikaadi, kui tiks jargmistest tingimustest on taidetud:

a) seadme kohesest turul kéattesaadavusest saadav kasu kaalub Ules riski,
mis on seotud asjaoluga, et endiselt on vaja tdiendavaid Kliinilisi
andmeid,;

b) seadme kasu ja riski suhe on soodne ning tootja kohustub esitama
turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli raames saadavaid taiendavaid
andmeid.

Vajaduse korral piirab teavitatud asutus sertifikaadi kehtivust ja kehtestab
vastavalt artiklile 56 sertifikaadi kehtivuse tingimused voi piirangud, nditeks
tootja kohustuse teha kindlaksmaédratud aja  jooksul konkreetset
turustamisjargset kliinilist jarelkontrolli.

Komisjonil on Gigus vétta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte
kéesoleva artikli muutmiseks, et kohandada seda tehnika voi teaduse arenguga
vOi et vOtta arvesse rahvusvahelisi suundumusi murranguliste seadmete v0i
harvikseadmete vastavushindamisel.

Komisjon vodib rakendusaktidega kehtestada kdesoleva artikli kohase
murranguliste seadmete vOi harvikseadmete vastavushindamise taiendavad
Uksikasjad. Need rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 114 I6ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 52b

Tehnilise dokumentatsiooni, vastavushindamise ja aruannete digitaliseerimine

1.

Tootja vOib kdesoleva madruse kohaselt ndutavad tehnilised dokumendid ning
mis tahes aruanded vO6i muud dokumendid koostada ja kéttesaadavaks teha
digitaalses vormingus. Digitaalne vorming vdib olla struktureeritud
masinloetav  vorming, tingimusel et seda on vdimalik teisendada
inimloetavasse vormingusse ja et on olemas versioonikontroll, mis vdimaldab



45)

46)

teha tagasiulatuvaid vastavuskontrolle. Kui tehniline dokumentatsioon,
aruanded voi muud dokumendid tuleb hindamiseks esitada teavitatud asutusele,
lepib tootja teavitatud asutusega kokku digitaalses vormingus.

Kui see on vajalik selleks, et tagada I6ikes 1 osutatud digitaalse vormingu
usaldusvaarsus, koostalitlusvdime ja standardiseeritus, vdib komisjon artiklis 9
osutatud Uhtsete Kirjelduste kaudu kehtestada digitaalse vormingu
miinimumnduded vai toimimiskirjeldused.*

Artikli 53 16ige 5 asendatakse jargmisega:

I

Teavitatud asutused ja nende toOtajad teostavad vastavushindamistoiminguid
avalikes huvides, suurima erialase kohusetundega ja ndutava erialase tehnilise
ja teadusliku padevusega ning nad on vabad igasugustest surveavaldustest ja
ahvatlustest, eelkdige rahalistest, mis vdivad nende otsuseid VOi
vastavushindamistoimingute tulemusi mojutada, eriti isikute vOi isikute
riihmade poolt, kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.*

Artiklid 54 ja 55 asendatakse jargmistega:

,, Artikkel 54

Teatavate suure riskiga seadmete kliinilise hindamise konsulteerimismenetlus

1.

Il klassi siiratavate seadmete, valja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete
vastavushindamise Kkorral jérgib teavitatud asutus lisaks artikli 52 alusel
kohaldatavale menetlusele asjakohasust moddda kas IX lisa punktis 5.1 voi
X lisa punktis 6 osutatud kliinilise hindamise konsulteerimismenetlust.

Kui see on pdhjendatud patsientide, kasutajate v8i muude isikute tervise ja
ohutuse kaitsega v6i muude rahvatervise aspektidega, on komisjonil digus
vOtta koosk®dlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte I6ike 1 muutmiseks,
et lisada nende seadmete hulka muud liiki seadmeid, mille puhul kohaldatakse
esimeses I6igus osutatud Kkliinilise hindamise konsultatsioonimenetlust.

Erandina I0ikest 1 ei ole kdnealuses 16ikes osutatud menetlus ndutav jargmistel
juhtudel:

a)  uuendatakse kdesoleva maaruse alusel valjastatud sertifikaati;

b) seade on kavandatud juba turustatud ja sama sihtotstarbega seadme
muutmisena, kui tootja on tdendanud, et muudatused ei avalda
negatiivset moju seadme kasu ja riski suhtele, ning teavitatud asutus on
selle véitega ndustunud;

c) seadme tudbi vOi kategooria Kliinilise hindamise p&himdtteid on
kasitletud artiklis 8 osutatud harmoneeritud standardis voi artiklis 9
osutatud Uhtses kirjelduses ja teavitatud asutus kinnitab, et tootja poolt
selle seadme puhul tehtav kliiniline hindamine on kooskdlas seda laadi
seadme Kkliinilise hindamise harmoneeritud standardi vGi Uhtse
kirjeldusega.

Teavitatud asutus teavitab padevaid asutusi, teavitatud asutuste eest vastutavat
asutust ja komisjoni artiklis 57 osutatud elektroonilise susteemi kaudu sellest,
kas kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud menetlust kohaldatakse voi mitte. Sellele
teavitusele lisatakse kliinilise hindamise hindamisaruanne.



Teavitatud asutus votab eksperdirihma poolt kliinilise  hindamise
konsultatsioonimenetluse raames esitatud arvamust igati arvesse. Kui
teavitatud asutus ei ole jarginud konealuses arvamuses esitatud seisukohti ja
soovitusi, esitab ta oma asukohaliikmesriigi teavitatud asutuste eest vastutavale
asutusele, arvamuse esitanud eksperdiruhmale ja komisjonile selle kohta
nduetekohaselt tBendatud pdhjenduse ja kliinilise hindamise 16pliku
hindamisaruande.

Artikkel 55
Vastavushindamiste jarelevalve mehhanism

Meditsiiniseadmete koordineerimisrihm v&i komisjon v0@ib pdhjendatud
kahtluse korral kiisida eksperdiriihmalt nGu seoses mis tahes seadme ohutuse ja
toimivusega. Selleks vBib meditsiiniseadmete koordineerimisrihm  v0i
komisjon nduda, et kdonealusele seadmele sertifikaadi véljastanud teavitatud
asutus esitaks eksperdirihmale seadme Kliinilise hindamise hindamisaruande ja
kdik edaspidised seadmega seotud jarelevalve hindamise aruanded.
Eksperdirihm vdib kusida teavitatud asutuselt voi tootjalt hindamiseks
vajalikku lisateavet.

Meditsiiniseadmete koordineerimisrihm v&i komisjon v@ib pdhjendatud
kahtluste korral kusida UGhelt v6i mitmelt eksperdilaborilt laborikatsetel
pdhinevat ndu seoses mis tahes seadme ohutuse ja toimivusega, tingimusel et
seade kuulub konealuste eksperdilaborite mé&aramise ulatusse. Selleks vdib
meditsiiniseadmete koordineerimisrihm v&i komisjon nduda, et kdnealusele
seadmele sertifikaadi véljastanud teavitatud asutus esitaks eksperdilaboritele
seadme kliinilise hindamise hindamisaruande ja kdik edaspidised seadmega
seotud jarelevalve hindamise aruanded. Eksperdilaborid vdivad kisida
teavitatud asutuselt voi tootjalt hindamiseks vajalikke seadme naidiseid vOi
lisateavet.

Teavitatud asutus vOtab eksperdirihma vGi eksperdilabori nduannet igati
arvesse ning rakendab vajaduse korral asjakohaseid meetmeid, sealhulgas
artikli 56 10igetes 3 ja 4 osutatud meetmeid.

47) Artiklit 56 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

I0iked 1 ja 2 asendatakse jargmistega:

,1. Teavitatud asutused véljastavad IX, X ja Xl lisa kohased sertifikaadid
mones liidu ametlikus keeles ja laadivad need viivitamata iles Eudamedi.
Sertifikaadil minimaalselt esitatavad andmed on ette nahtud XII lisas.

2.  Sertifikaatide kehtivusaeg ei ole ajaliselt piiratud, vélja arvatud
erandjuhtudel, kui teavitatud asutus peab vajalikuks kehtivusaega
nduetekohaselt pdhjendatud juhul piirata. Sellistel juhtudel margib
teavitatud asutus sertifikaadile kehtivusaja. Kui sertifikaadi kehtivusaeg
on piiratud, voib teavitatud asutus tootja taotlusel pérast VII lisa
punkti 4.11 kohaselt labi viidud hindamist sertifikaadi kehtivust
pikendada. Sertifikaadi kdigi lisade kehtivusaeg on vdrdne sertifikaadi
kehtivusajaga.*;

lisatakse 10ige 2a:



48)

49)

,»2a. Sertifikaadi kehtivuse ajal teeb teavitatud asutus asjakohaseid
jarelevalvetoiminguid, sealhulgas korraparaseid labivaatamisi, vottes
arvesse tehnika taseme arengut. Konealused labivaatamised peavad
olema proportsionaalsed seadme riskiklassiga.;

c) 10ige 3 asendatakse jargmisega:

3. Teavitatud asutus vOib kehtestada sertifikaadi kehtivusele tingimusi,
naiteks piirata seadme sihtotstarvet teatavate patsiendirihmadega voi
nduda, et tootja teeks konkreetsed turustamisjargse Kliinilise
jarelkontrolli uuringud vastavalt XIV lisa B osale.*;

d)  1Gike 4 esimene lause asendatakse jargmisega:

,»Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei tdida enam kidesoleva miiruse
ndudeid, peatab ta vdljastatud sertifikaadi, tunnistab selle kehtetuks voi
kehtestab sellele tingimused, vottes seejuures arvesse proportsionaalsuse
pdhimdbtet, kui tootja ei taga nimetatud nduete tditmist asjakohaste
parandusmeetmete vOtmisega teavitatud asutuse madratud tahtajaks.;

e) IBike 5 esimene lause asendatakse jargmisega:

, Teavitatud asutus sisestab artiklis 57 osutatud elektroonilisse susteemi kogu
teabe valjastatud sertifikaatide, sh nende muudatuste ja lisade kohta ning teabe
peatatud, ennistatud, kehtetuks tunnistatud ja véljastamata jaetud sertifikaatide
ja sertifikaatidele kehtestatud tingimuste kohta.*

Artiklit 57 muudetakse jargmiselt:
a)  IBiget 1 muudetakse jargmiselt:
i) punkt f asendatakse jargmisega:

) artikli 54 I6igetes 3 ja 3a osutatud vastavushindamiste teavitused
ning teave voi dokumendid;*;

i) punkt i jaetakse valja.
Artiklit 59 muudetakse jargmiselt:
a)  10ige 1 asendatakse jargmisega:

1. Erandina artiklist 52 v0ib mis tahes péadev asutus nduetekohaselt
pohjendatud taotluse korral piiratud ajaks lubada asjaomase liikmesriigi
territooriumil turule lasta vOi seal kasutusele votta teatava seadme, mille
suhtes ei ole kohaldatavaid vastavushindamismenetlusi labi viidud,
tingimusel et selle seadme kasutamine on rahvatervise, patsientide
ohutuse voi patsientide tervise huvides.*;

b) lisatakse 10ige la:

,la. Erandina artikli 6 16ikest 2 vdib mis tahes péadev asutus nduetekohaselt
pdhjendatud taotluse korral anda piiratud ajaks loa asjaomase liikmesriigi
territooriumil asuvale fuusilisele voi juriidilisele isikule kdnealuses
artiklis osutatud diagnostika- v0i raviteenuse osutamiseks seadme abil,
mille suhtes ei ole kaesolevas maaruses satestatud kohaldatavaid
vastavushindamismenetlusi l&bi viidud, tingimusel et selle teenuse
osutamine on rahvatervise, patsientide ohutuse vO0i patsientide tervise
huvides.*;



c) 10ige 2 asendatakse jargmisega:

2. Liikmesriik teatab komisjonile, teistele liikmesriikidele ja artiklis 106
osutatud asjaomastele eksperdirihmadele kdikidest otsustest, millega
lubatakse seadme turule laskmine voi kasutuselevott vastavalt 16ikele 1
vOi teenuse osutamine vastavalt 10ikele 1a, kui selline luba antakse
muuks kasutuseks kui ainult Gihe patsiendi jaoks.

Liikmesriik teeb teabe selliste lubade kohta ka avalikkusele
kéttesaadavaks.*;

d) 13ike 3 esimene 18ik asendatakse jargmisega:

3.  Kui 10ike 1 vOi 10ike 1a kohane taotlus on esitatud rohkem kui the
litkmesriigi padevatele asutustele, vdib komisjon artiklis 106 osutatud
eksperdirihma arvamuse po6hjal rahvatervise, patsientide ohutuse voi
patsientide tervisega seotud erandjuhtudel rakendusaktidega piiratud
ajaks laiendada liikmesriigi poolt 16ike 1 v@i 18ike 1a kohaselt antud loa
kehtivust kogu liidu territooriumile voi anda 10ikes 1 vO6i 16ikes 1a
osutatud loa kogu liidu territooriumi jaoks. Komisjon vdib kehtestada
tingimused, mille alusel vdib seadme turule lasta vOi kasutusele votta voi
mille alusel v@ib diagnostika- v&i raviteenust osutada. Need
rakendusaktid voOetakse vastu kooskdlas artikli 114 10ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.*;

e) lisatakse 10iked 4 ja 5:

4. Liidu tasandi rahvatervise hadaolukorras, mida on tunnustatud vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EL) 2022/2371*****
artiklile 23, v@ib komisjon omal algatusel parast meditsiiniseadmete
koordineerimisrithmaga konsulteerimist anda rakendusaktidega loa
seadme turulelaskmiseks v@i kasutuselevdtuks kooskdlas I8ikega 3. Loa
kehtivus 16peb hiljemalt siis, kui rahvatervise hadaolukorra tunnustamine
IGpetatakse vastavalt maaruse (EL) 2022/2371 artikli 23 16ikele 2. Need
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 114 10ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu seoses
inimeste tervise ja ohutusega vdib komisjon vOtta vastu viivitamata
kohaldatavad rakendusaktid kooskdlas artikli 114 10ikes 4 osutatud
menetlusega.

5. Komisjon vdib rakendusaktidega kehtestada eeskirjad, milles
tdpsustatakse  kdesolevas artiklis  sédtestatud  menetlust.  Need
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 114 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.*

***** Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. novembri 2022. aasta maarus (EL)
2022/2371, milles kasitletakse tOsiseid piiritleseid terviseohtusid ja
millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL (ELT L 314,
6.12.2022, Ik 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).;

50) Lisatakse artiklid 59a, 59b ja 59c:



http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

,Artikkel 59a

Erandid teatavatest nduetest tdsise piiritlese terviseohu, katastroofi vdi kriisi korral

1.

Tootja nGuetekohaselt pdhjendatud taotluse korral voib péadev asutus erandina
I, 11, 1X, X ja XI lisa asjakohastest satetest lubada piiratud ajaks erandit CE-
margisega seadme tootmise, konstruktsiooni voOi sihtotstarbe muutmisega
seotud nduetest, kui see on rahvatervise, patsientide ohutuse voi patsientide
tervise huvides mones jargmistest olukordadest:

a) tdsine piiriiilene terviseoht, nagu see on madratletud maaruse
(EL) 2022/2371 artikli 3 punktis 1;

b)  katastroof vOi kriis Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaéaruse (EL)
o LFFERRR tEhenduses.

Tootja tagab, et toodetud seadmed vastavad jatkuvalt | lisas sétestatud
asjakohastele uldistele ohutus- ja toimivusnduetele.

Padev asutus vdib taotleda kdnealusele seadmele sertifikaadi véljastanud
teavitatud asutuselt abi 16ikes 1 osutatud taotluse hindamisel.

Asjakohasel juhul teavitab tootja kdnealusele seadmele sertifikaadi valjastanud
teavitatud asutust CE-madrgisega seadme tootmises, konstruktsioonis voi
sihtotstarbes I8ikes 1 osutatud loa kohaselt tehtud muudatustest.

Kui I6ike 1 kohane taotlus on esitatud rohkem kui the liikmesriigi padevatele
asutustele, voib komisjon rahvatervise, patsientide ohutuse v@i patsientide
tervisega seotud erandjuhtudel rakendusaktidega piiratud ajaks laiendada
lilkmesriigi poolt 16ike 1 kohaselt tehtud erandi kehtivust kogu liidu
territooriumile voi teha 16ikes 1 osutatud erandi kogu liidu territooriumil. Need
rakendusaktid vOetakse vastu koosk@las artikli 114 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tGttu seoses inimeste
tervise ja ohutusega vOib komisjon votta vastu viivitamata kohaldatavad
rakendusaktid kooskdlas artikli 114 18ikes 4 osutatud menetlusega.

****x* Euroopa Parlamendi ja ndukogu [kuupdev] maarus (EL) .../... [pealkiri]
(ELT ..., ELI ...).

Véljaannete talitus: palun sisestada dokumendis 2025/0223(COD) (Ettepanek:
maéaarus, milles kasitletakse liidu elanikkonnakaitse mehhanismi ning liidu
toetust tervisealasteks hadaolukordadeks valmisolekule ja neile reageerimisele
ning millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1313/2013/EL) sisalduva maéruse
number ning esitada joonealuses markuses kdnealuse madruse number,
kuupéev, pealkiri ja ELT avaldamisviide.

Artikkel 59b
Riigi tasandi regulatiivliivakastid

Liikmesriigid vOivad omal algatusel voi tootja vOi potentsiaalse tootja
pdhjendatud taotluse korral luua the vdi mitu regulatiivliivakasti, mille puhul
ei oleks asjakohane kohaldada teatavaid V voi VI peatuki voi I, VIII, IX, X,



XI, XIV vdi XV lisa ndudeid. Liikmesriigid madravad regulatiivliivakasti
jarelevalve eest vastutava pédeva asutuse.

Liikmesriigid vdivad regulatiivliivakaste luua ka koos teiste liikmesriikidega.

Regulatiivliivakastis toimuvat tegevust viiakse ellu vastavalt konkreetsele
regulatiivliivakasti kavale, milles esitatakse selgelt k&esoleva mééruse nduded,
millele on osutatud I8ikes 1 ja mida erandina kdesolevast maarusest ajutiselt
kohandatakse vOi mille kohaldamisest regulatiivliivakastis loobutakse,
pdhjendus selle kohta, miks nende nduete kohaldamist ei peeta asjakohaseks,
ning selgitus selle kohta, kuidas igasuguseid kohandamise vdi loobumisega
seotud riske ohjatakse ja vahendatakse. Kavas esitatakse ka regulatiivliivakasti
moistlik kestus, mis on vajalik selle eesméarkide saavutamiseks, ning
regulatiivliivakastis osalejad ja nende rollid.

Regulatiivliivakast luuakse tksnes juhul, kui on téidetud jargmised tingimused:

a) eeldatakse, et seade tdidab tditmata ravivajadused vdi toob patsientidele
vOi tervishoiuslsteemile markimisvéarset Kliinilist kasu vorreldes
sarnaste olemasolevate alternatiivide v3i tehnika tasemega;

b) nende kaesoleva mé&aruse nduete kohaldamine, millele on osutatud
I6ikes 1, takistaks voi likkaks markimisvaarselt edasi asjaomase seadme
valjatdotamist ning tervishoiuttotajate voi tavakasutajate juurdepddsu
sellele seadmele.

Liikmesriik ~ vOib  taotleda  artiklis 106  osutatud  eksperdirihmalt
regulatiivliivakasti kava projekti kohta teaduslikku, tehnilist  voi
reguleerimisalast ndustamist.

Regulatiivliivakasti iga osaline teavitab regulatiivliivakasti jarelevalve eest
vastutavat padevat asutust pdhjendamatu viivituseta mis tahes kahjust, mis on
tekkinud seoses regulatiivliivakasti rakendamisega. Padev asutus vOtab
viivitamata asjakohaseid parandusmeetmeid, sealhulgas peatab voi tihistab
regulatiivliivakasti rakendamise voi piirab selle ulatust.

Regulatiivliivakastis osalevad tootjad ja potentsiaalsed tootjad vastutavad
kohaldatava liidu ja riigisisese 6iguse kohaselt igasuguse kahju eest, mida on
seoses nende tegevusega regulatiivliivakastis tekitatud kolmandatele isikutele.

Liikmesriik teavitab komisjoni ja meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
regulatiivliivakasti loomisest ning hoiab neid kursis selle rakendamise ja
tulemustega.

Artikkel 59¢
Liidu regulatiivliivakastid

Komisjon vdib omal algatusel voi liikmesriigi pdhjendatud taotluse korral luua
rakendusaktidega piiratud ajaks ja konkreetse kava kohaselt liidu
regulatiivliivakastid, mis annavad teavet selle kohta, kas kehtivate nduetega
reguleeritakse konkreetset liiki teatavate omadustega voi kujunemisjargus
tehnoloogiaga seadmeid asjakohaselt ning kas on oht, et kehtivad nduded:



51)

52)

a)  takistaksid vdi likkaksid markimisvaarselt edasi nende seadmete
valjatootamist ja tervishoiuttotajate vOi tavakasutajate juurdepadsu
nendele seadmetele voi

b) ei kaitseks piisavalt patsientide, kasutajate vdi muude isikute tervist ja
ohutust vdi muid rahvatervise aspekte.

Liidu regulatiivliivakastid ei hdlma selliste seadmete turule laskmist ega
kasutuselevottu, mis ei vasta kdesolevale mééarusele.

Komisjon taotleb artiklis 106 osutatud eksperdirihmalt teaduslikku, tehnilist
vOIi reguleerimisalast ndustamist liidu regulatiivliivakasti tilesehituse kohta.

Komisjon teavitab meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
regulatiivliivakasti loomisest ning hoiab teda kursis selle tulemustega.

Komisjon vdib rakendusaktidega kindlaks maéarata artikli 59b kohaste
regulatiivliivakastide voi k&esoleva artikli kohaste liidu regulatiivliivakastide
loomise, rakendamise ja jarelevalve Uhised pGhimdtted voi tksikasjaliku korra.
Need rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 114 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte
kdesoleva artikli voi artikli 59b muutmiseks, et kohandada seda teaduse,
tehnika  vOi  reguleerimise  arenguga ning et vdtta  arvesse
regulatiivliivakastidega seotud suundumusi, sealhulgas muudes valdkondades
kui meditsiiniseadmed.*

Acrtiklisse 60 lisatakse I6iked 1a ja 1b:
»la. Artikli 22 16ikes 1 vdi 3 osutatud isik vdib taotleda oma asukohaliikmesriigi

1b.

padevalt asutuselt vabamdiigi sertifikaadi valjastamist susteemile voi
protseduuripaketile, mille kohta ta on koostanud artikli 22 kohase kinnituse.

Padev asutus avalikustab 8igete 1 ja la kohaselt valjastatud vabamudigi
sertifikaadid Eudamedis.*

Artiklit 61 muudetakse jargmiselt:

a)

IGiked 1 ja 2 asendatakse jargmistega:

,1. Tootja kavandab, viib labi ja dokumenteerib Kliinilise hindamise
vastavalt kaesolevale artiklile ja XIV lisa A osale, et kinnitada seadme
ohutust ja toimivust tavapérastes seadme sihtotstarbele vastava
kasutamise tingimustes ning hindab mis tahes soovimatuid kdrvaltoimeid
ning I lisa punktides 1 ja 8 osutatud kasu ja riski suhte vastuvdetavust.

Tootja madrab kindlaks seadme ohutuse ja toimivuse Kkinnitamiseks
vajaliku kliiniliste tdendite taseme ning pdhjendab seda. Selline Kliiniliste
tbendite tase on seadme omadusi ja sihtotstarvet silmas pidades
asjakohane, vottes arvesse 16iget 10.

Kliiniline hindamine, selle tulemused ja selle kdigus saadud kliinilised
tbendid dokumenteeritakse XIV lisa punktis 4 osutatud kliinilise
hindamise aruandes, mis on 1l lisas osutatud asjaomast seadet késitleva
tehnilise dokumentatsiooni osa, valja arvatud tellimusmeditsiiniseadme
puhul.



b)

d)

Ib ja Il Klassi seadmete puhul vdib tootja enne oma kliinilist uuringut
voi  Kliinilist ~ hindamist  konsulteerida  artiklis 106  osutatud
eksperdirihmaga, et vaadata l&bi kavandatava Kkliinilise uuringu
strateegia ja ettepanekud. Tootja ja tulevasse
vastavushindamismenetlusse  kaasatud teavitatud asutus votavad
eksperdirihma nduandeid kliinilise hindamise aruandes ja Kkliinilise
hindamise hindamisaruandes nduetekohaselt arvesse ning juhul, kui nad
neid nouandeid ei jargi, pohjendavad nad seda nduetekohaselt.*;

IGike 4 esimese I16igu sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,1Ib klassi siiratavate meditsiiniseadmete ja 111 klassi seadmete, vélja arvatud
tellimusmeditsiiniseadmete puhul tehakse kliinilised uuringud, valja arvatud
juhul, kui*;

IGige 5 asendatakse jargmisega:

2D

Tootja, kes toodab meditsiiniseadet, mille puhul on tdendatud, et see on
vOrdvadrne juba turustatava seadmega, mille tootja ta ei ole, vdib
tugineda ldikele 4 selleks, et kliinilist uuringut mitte Iabi viia, tingimusel
et algne kliiniline hindamine on viidud labi kooskdlas kaesoleva maaruse
nduetega ja tootja esitab teavitatud asutusele selle kohta selged tdendid.*;

I6iget 6 muudetakse jargmiselt:

i)

sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,Loike 4 kohast kliiniliste uuringute tegemise nduet ei kohaldata
siiratavate 11b klassi ja 111 klassi seadmete suhtes:*;

punkt b asendatakse jargmisega:

,b) mis on kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmed, mille kliiniline
hindamine pdhineb piisavatel kliinilistel tdenditel ja on kooskdlas
asjaomase tootespetsiifilise Uhtse Kirjeldusega, kui selline Uhtne
kirjeldus on olemas.*;

I6ige 8 jaetakse vilja;

I6iked 10 ja 11 asendatakse jargmistega:

,,10. Kui Kliinilistel andmetel pBhinevat ohutuse ja toimivuse kinnitamist ei

11.

peeta asjakohaseks, esitatakse asjakohane pdhjendus, mille aluseks on
tootja riskijuhtimise tulemused ning milles vGetakse arvesse seadme ja
inimkeha kontakti eripérasid, ettendhtud Kliinilisi funktsioone ja tootja
vaiteid ning meditsiiniseadmete ldriihma kohta k&ttesaadavaid andmeid,
ilma et see piiraks 16ike 4 kohaldamist. Sel juhul p6hjendab tootja Il lisas
osutatud tehnilises dokumentatsioonis nduetekohaselt, miks ta peab
piisavaks uldistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavuse tdendamist
uksnes mittekliiniliste katsemeetodite, sealhulgas toimivuse hindamise,
stendikatsete, in vitro, ex vivo, in silico Kkatsete, arvutusliku
modelleerimise voi simulatsiooni ning eelkliinilise hindamise tulemuste
alusel.

Kliinilist hindamist, sellega seotud dokumentatsiooni ning asjakohasel
juhul ja vajaduse Kkorral artiklis 32 osutatud ohutuse ja toimivuse
kokkuvotet ajakohastatakse asjaomase seadme kogu olelusringi jooksul



53)

54)

55)

56)

andmete ja jareldustega, mis saadakse tootja XIV lisa B osa kohase
turustamisjargse Kliinilise jarelkontrolli kava ja artiklis 84 osutatud
turustamisjargse jarelevalve kava rakendamise kéigus, kui need
turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli andmed ja jareldused annavad
teavet, mis on asjakohane seadme ohutuse ja toimivuse kinnitamiseks.*;

g) 10ige 12 jaetakse vélja;
h) lisatakse 16ige 14:

,,14. Komisjonil on &igus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud
Oigusakte X1V lisa muutmiseks, et kohandada seda tehnika ja teaduse
arenguga ning rahvusvaheliste suundumustega, voOttes nduetekohaselt
arvesse patsientide, kasutajate voi muude isikute tervise ja ohutuse
kaitset ning muid rahvatervise aspekte.*

Artikli 62 sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,Kliinilisi uuringuid kavandatakse, lubatakse, viiakse 1dbi, registreeritakse ja neist
teatatakse vastavalt kéesoleva artikli, artiklite 63-73 ja artiklite 75-80 satetele,
artikli 81 kohaselt vastu vdetud Oigusaktidele ning XV lisale, kui neid tehakse
selleks, et hinnata uuritavat seadet, mida ei ole turule lastud voi kasutusele vdetud
kooskdlas kaesoleva maarusega, ning kui neid tehakse thel v8i mitmel jargmistest
eesmarkidest:*

Acrtikli 64 18ike 1 punkt g asendatakse jargmisega:
,»g) on teaduslikku alust eeldada, et kliinilises uuringus osalemine toob:

i) uuringus osalevale piiratud teov@imega isikule otsest kasu, mis kaalub
ules uuringuga seotud riskid ja koormuse;

i)  patsiendirihmale, keda piiratud teovGimega isik esindab, teatavat kasu,
tingimusel et kliiniline uuring kujutab endast uuringus osalevale piiratud
teovdimega isikule tksnes minimaalset riski ja koormust vorreldes tema
terviseprobleemi tavapérase raviga.*

Artikli 65 punkt g asendatakse jargmisega:
,»g) on teaduslikku alust eeldada, et kliinilises uuringus osalemine toob:

i) uuringus osalevale alaealisele otsest kasu, mis kaalub Ules uuringuga
seotud riskid ja koormuse;

i)  patsiendirihmale, keda alaealine esindab, teatavat kasu, tingimusel et
Kliiniline uuring kujutab endast uuringus osalevale alaealisele Uksnes
minimaalset riski ja koormust vorreldes tema terviseprobleemi tavaparase
raviga.*

Artikli 66 punkt a asendatakse jargmisega:

,a) Kliiniline uuring toob asjaomasele rasedale voi imetavale naisele vdi tema
embriiole voi lootele vai sundinud lapsele tdenéoliselt otsest kasu, mis kaalub
ules uuringuga seotud riskid ja koormuse, vdi kui kliinilisel uuringul ei ole
potentsiaali sellist otsest kasu tuua, on téidetud jargmised tingimused:

i)  vorreldava tulemuslikkusega Kliinilist uuringut ei ole voimalik labi viia
naistega, kes ei ole rasedad voi kes ei imeta;



i) Kliiniline uuring aitab saavutada tulemusi, mis vdivad olla kasulikud
rasedatele vOi imetavatele naistele vOi teistele naistele seoses
reproduktsiooniga voi teistele embriotele, loodetele voi lastele;

iii)  Kliinilise uuringu tottu asjaomasele rasedale v6i imetavale naisele ning
tema embriole, lootele vdi siindinud lapsele tekkiv risk ja koormus on
minimaalne;*.

57) Artikli 68 16ike 1 punkt b asendatakse jargmisega:

D)

on teaduslikku alust eeldada, et kliinilises uuringus osalemine toob téenéoliselt:

1)  otsest kliiniliselt olulist kasu uuringus osalejale, mille tulemuseks on
md0ddetav tervisega seotud olukorra paranemine, st uuringus osaleja
kannatuste leevenemine ja/vli tema tervise paranemine, vOi tema
seisundi diagnoos; voi

i)  teatavat kasu patsiendirihmale, keda uuringus osaleja esindab, tingimusel
et kliiniline uuring kujutab endast uuringus osalejale iksnes minimaalset
riski ja koormust vorreldes tema terviseprobleemi tavapérase raviga.*

58) Acrtiklisse 72 lisatakse 16ige 7:

”7'

Isikuandmete tootlemist Kliinilise uuringu raames, sealhulgas algselt muude
uuringute jaoks kogutud isikuandmete teisest kasutust, késitatakse
teadusuuringu eesmargil toimuvana, nagu on osutatud maaruse (EL) 2016/679
artikli 9 18ike 2 punktis j.

59) Artikli 74 10ige 1 asendatakse jargmisega:

7’1-

Kui Kliinilise uuringu eesméark on sihtotstarbe ulatuses ja turustamisjargse
kliinilise jarelkontrolli kava kohaselt téiendavalt hinnata seadet, mis juba
kannab artikli 20 18ike 1 kohaselt CE-mirgist (edaspidi ,turustamisjargne
kliiniline jéreluuring®), ja kui uuringuga kaasneksid osalejate jaoks lisaks
seadme tavaparastes kasutustingimustes tehtavatele protseduuridele taiendavad
protseduurid, mis on invasiivsed vOi koormavad, teavitab sponsor artiklis 73
osutatud elektroonilise susteemi kaudu sellest asjaomaseid liikmesriike
vahemalt 30 pédeva enne uuringu algust. Sponsor lisab teavitusele XV lisa
Il peatliki punktides 1, 3 ja 4 osutatud dokumentatsiooni. Turustamisjargsete
kliiniliste jareluuringute suhtes, millega kaasnevad tdiendavad invasiivsed voi
koormavad protseduurid, kohaldatakse artikli 62 l6ike 4 punkte b-k ja
punkti m, artikli 75 18iget 1, artikleid 76 ja 77, artikli 80 I6ikeid 5ja 6 ning
XV lisa asjakohaseid sitteid.

60) Artiklit 75 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

IGike 1 esimene lause asendatakse jargmisega:

,,Kui sponsor kavatseb teha kliinilises uuringus muudatusi, mis tdendoliselt
mdojutavad oluliselt uuringus osalejate ohutust, tervist voi Gigusi voi kliinilise
uuringu kaigus kogutavate Kliiniliste andmete kindlust voi usaldusvéérsust,
teavitab ta artiklis 73 osutatud elektroonilise ststeemi kaudu litkmesriiki
(litkmesriike), kus kliinilist uuringut tehakse vOi hakatakse tegema, selliste
muudatuste pohjustest ja laadist.*;

IGige 2 asendatakse jargmisega:



61)

62)
63)

64)
65)

,»2.  Kui Kliinilise uuringu jaoks on antud luba vastavalt artikli 62 |0ike 4
punktile a, hindab liikmesriik kliinilise uuringu iga olulist muudatust
artiklis 71 satestatud korras.*;

c) IBike 3 sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,»Sponsor v3ib rakendada 16ikes 1 osutatud muudatusi niipea, kui asjaomane
liilkmesriik on sponsorile teatanud oma loast, vdi kui loast ei ole teatatud, siis
kdige varem 38 pdeva moodumisel kodnealuses I6ikes osutatud sponsori
teavituse saatmisest, vilja arvatud juhul, kui:*.

Anrtiklit 78 muudetakse jargmiselt:
a)  I0ike 4 teine I6ik asendatakse jargmisega:

,,Koik asjaomased liikmesriigid votavad 10plikku hindamisaruannet arvesse
sponsori taotluse kohta I6ike 11 kohaselt otsuse tegemisel.*;

b)  16ige 5 asendatakse jargmisega:

5. lga asjaomane liikmesriik v6ib Uhel korral nbuda sponsorilt lisateavet.
Sponsor esitab ndutud lisateabe 12 p&eva jooksul ndude saamisest.
Ldike 4 punktis d viimasena nimetatud téhtaja arvestamine peatatakse
alates ndude esitamise kuupéevast kuni lisateabe saamiseni.*;

c)  ldikes 6 asendatakse tekst ,,50 pdeva“ tekstiga ,,20 pdeva‘;
d) lisatakse 10ige 15:

,,15. Komisjonil on &igus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud
Oigusakte kaesoleva artikli muutmiseks, vottes arvesse koordineeritud
hindamise korra praktilisel kohaldamisel saadud kogemusi, eelkdige
seoses koordineeritud hindamisele kuuluvate kliiniliste uuringute ajakava
ja neile uuringutele lubade andmisega.*

Artikkel 79 jaetakse vélja.
Lisatakse artikkel 79a:

W Artikkel 79a
Uhenduuringute raames tehtavad kliinilised uuringud

Uhenduuringute osaks olevaid kliinilisi uuringuid, mille jaoks on vaja artikli 62
kohast luba, vdib teha kooskdlas maaruse (EL) nr 536/2014 artikliga 14c.

Kui sponsor otsustab kohaldada maaruse (EL) nr 536/2014 artiklit 14c, kohaldatakse
ké&esolevas méaéruses satestatud vastavate nduete asemel kdnealuses artiklis ning
kdnealuse artikli kohaselt vastu voetud rakendusaktides voi delegeeritud digusaktides
satestatud noudeid.*

Artikkel 82 jaetakse vélja.
Artikli 83 16ike 4 esimene lause asendatakse jargmisega:

,Kui turustamisjéirgse jarelevalve kdigus ilmneb ennetus- ja/vOi parandusmeetmete
vOtmise vajadus, rakendab tootja asjakohaseid meetmeid. Asjaomased péadevad
asutused vdivad nduda, et tootja teataks neile, kui seadme ohutust vGi toimivust
ohustava  riski  vahendamiseks  rakendatakse  selliseid  ennetus-  vOi
parandusmeetmeid.*



66) Artikli 84 teine lause jaetakse valja.
67) Artiklit 86 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

IGiget 1 muudetakse jargmiselt:

i)

i)

esimese 18igu esimene lause asendatakse jargmisega:

»lla, IIb ja III klassi seadmete, vélja arvatud tellimusmeditsiiniseadmete
tootja koostab iga seadme voi asjakohasel juhul iga seadmekategooria voi
-rihma kohta perioodilise ohutusaruande, milles esitatakse artiklis 84
osutatud  turustamisjargse  jarelevalve  kava alusel  kogutud
turustamisjargse jarelevalve andmete pdhjal tehtud analulside tulemuste
ja jarelduste kokkuvote koos kdigi voetud ennetus- ja parandusmeetmete
kirjeldusega, sealhulgas nende pohjendusega.®;

teine ja kolmas 18ik asendatakse jargmistega:

,1Ib ja III klassi seadmete tootja ajakohastab perioodilist ohutusaruannet
esimesel aastal parast sertifikaadi valjastamist ja seejarel iga kahe aasta
tagant vOi siis, kui kasu ja riski suhte madramises vOi soovimatute
korvaltoimete vastuvdetavuses toimub oluline muutus. Perioodiline
ohutusaruanne moodustab 111 lisas kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni
0sa.

lla klassi seadmete tootja ajakohastab perioodilist ohutusaruannet
vastavalt vajadusele. Perioodiline ohutusaruanne moodustab 11 lisas
kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni osa.*;

neljas 18ik jaetakse valja;

IGige 2 asendatakse jargmisega:

”2'

I klassi seadmete v&i Ilb klassi siiratavate seadmete, valja arvatud
kindlakskujunenud tehnoloogiaga seadmete puhul vaatab teavitatud
asutus perioodilise ohutusaruande l&abi jarelevalve hindamise kéigus.
Tootja ja teavitatud asutus teevad need perioodilised ohutusaruanded ja
teavitatud asutuse hinnangu artiklis 92 osutatud elektroonilise susteemi
kaudu péddevatele asutustele kattesaadavaks.*

68) Acrtiklit 87 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

I6iget 1 muudetakse jargmiselt:

i)

esimese 10igu punkt a asendatakse jargmisega:

,»a) koigist ohujuhtumitest, mis on seotud liidu turul kattesaadavaks
tentud seadmetega, vélja arvatud eeldatavad soovimatud
kdrvaltoimed, mis on selgelt dokumenteeritud toote infolehes ja
kvantifitseeritud tehnilises dokumentatsioonis ning mille suhtes
kohaldatakse suundumustest teatamist vastavalt artiklile 88;*;

teine 16ik asendatakse jargmisega:

,Esimeses 10igus osutatud aruanded esitatakse artiklis 92 osutatud
elektroonilise siisteemi kaudu pdhjendamatu viivituseta.*;

IGige 3 asendatakse jargmisega:



69)

70)

71)

,»3. Tootja teatab koigist ldoike1 esimese 18igu punktisa osutatud
ohujuhtumitest viivitamata parast seda, kui ta on kindlaks teinud kdnealuse
juhtumi ja tema valmistatud seadme vahelise pdhjusliku seose voi selle, et
selline pdhjuslik seos on maistlikult véimalik, kuid mitte hiljem kui 30 péeva
parast juhtumist teada saamist.*

Lisatakse artikkel 87a:

,, Artikkel 87a
Seadmetega seotud aktiivselt &rakasutatavatest nérkustest ja tdsistest intsidentidest
teatamine
1. llma et see piiraks artiklis 87 sétestatud kohustust teatada ohujuhtumitest ja

valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmetest, on seadme tootja
kohustatud teatama kuberturbe intsidentide lahendamise (ksustele, kes on
méaératud nende liikmesriikide koordinaatoriteks, kus seade on kattesaadavaks
tehtud, ja Euroopa Liidu Kiberturvalisuse Ametile (ENISA) jargmisest:

a)  seadmes sisalduv mis tahes aktiivselt &rakasutatav ndrkus, nagu see on
madratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL)
2024/2847******* artikli 3 punktis 42;

b)  madruse (EL) 2024/2847 artikli 14 16ikes 5 osutatud tosine intsident, mis
mdjutab seadme turvalisust.

2. Tootja esitab 16ikes 1 osutatud teate artiklis 92 osutatud elektroonilise stisteemi
kaudu hiljemalt 30 paeva jooksul pérast aktiivselt drakasutatavast nérkusest voi
tdsisest intsidendist teada saamist.

3. Loikes 1 osutatud teade ja tootja poolt artikli 87 kohaselt esitatud teade juhtumi
kohta, mis kvalifitseerub ka aktiivselt arakasutatavaks ndrkuseks voi tdsiseks
intsidendiks, tehakse samaaegselt kattesaadavaks kuberturbe intsidentide
lahendamise  (ksustele, kes on madratud nende liikmesriikide
koordinaatoriteks, kus seade on kéttesaadavaks tehtud, ja ENISA-le.

4. Kéesoleva artikli kohaldamiseks on koordinaatoriteks maéaratud kiberturbe
intsidentide lahendamise iksustel ja ENISA-I juurdepédids Eudamedile.*

*x*kxxkk*x  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2024.aasta maarus
(EL) 2024/2847, mis késitleb digielemente sisaldavate toodete kiiberturvalisuse
horisontaalseid ndudeid ja millega muudetakse méaarusi (EL) nr 168/2013 ja
(EL) 2019/1020 ning direktiivi (EL) 2020/1828 (kiiberkerksuse maéérus)
(ELT L, 2024/2847, 20.11.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).*

Artikli 88 16ike 1 esimene lause asendatakse jargmisega:

,»Tootja teatab artiklis 92 osutatud elektroonilise slisteemi kaudu igast statistiliselt
olulisest suurenemisest selliste eeldatavate soovimatute kdrvaltoimete v6i muude
juhtumite kui ohujuhtumite sageduses voi tdsiduses, mis voivad oluliselt méjutada
| lisa punktides 1 ja 8 osutatud kasu ja riski analiiisi.*

Acrtiklit 89 muudetakse jargmiselt:



b)

d)

IGike 1 teine 18ik asendatakse jargmisega:

»lootja teeb esimeses 10igus osutatud uurimise kdigus pddevate asutustega
koostdod ega korralda thtegi uurimist, mille kdigus muudetakse asjaomast
seadet vOi asjaomase partii naidist selliselt, et see vbiks mdjutada juhtumi
pohjuste jargnevat hindamist, enne kui ta on sellisest tegevusest teavitanud
padevat asutust.*;

IGige 2 asendatakse jargmisega:

2. Liikmesriigid votavad vajalikke meetmeid selle tagamiseks, et neile
artikli 87 kohaselt edastatud teavet nende territooriumil aset leidnud
ohujuhtumite vdi nende territooriumil valdkonna ohutuse parandamiseks
voetud vOi vOetavate meetmete kohta hindab keskselt riiklikul tasandil
litkkmesriigi pddev asutus, voimaluse korral koost60s tootjaga.;

lisatakse 10ige 3a:

,,3 a. Padev asutus vOib taotleda asjaomase seadme jaoks artikli 56 kohaselt
sertifikaadi véljastanud teavitatud asutuselt abi ohujuhtumiga seotud
parandusmeetmete Vvdi valdkonna ohutuse parandamiseks voetud
meetmete hindamisel.*;

IGige 6 asendatakse jargmisega:

,0. Kui tegemist on artikli 1 18ike 8 esimeses 16igus osutatud seadmega ning
kui tootja Kkinnituse kohaselt on ohujuhtum v6i valdkonna ohutuse
parandamiseks vOetud meetmed seotud ainega, mida eraldi kasutatuna
késitataks ravimina, teavitab hindav pédev asutus v&i 18ikes 9 osutatud
koordineeriv pédev asutus ohujuhtumist voi valdkonna ohutuse parandamiseks
vOetud meetmetest riiklikku pédevat asutust vdi Euroopa Ravimiametit, kes
esitas selle aine kohta artikli 52 16ike 9 kohaselt teadusliku arvamuse.

Kui tegemist on artikli 1 I6ike 6 punktig vdi artikli 1 18ike 10 kohaselt
ké&esoleva méaaruse reguleerimisalasse kuuluva seadmega ning kui tootja
kinnituse kohaselt on ohujuhtum vGi valdkonna ohutuse parandamiseks véetud
meetmed seotud seadme tootmisel kasutatud inimpdritolu materjalide
preparaatidega vOi mitteelujduliste inimpdéritolu materjalidega vdi nende
preparaatidega, millel on seadme toime kdrval lisatoime, teavitab padev asutus
vOi kéesoleva artikli 16ikes 9 osutatud koordineeriv padev asutus inimparitolu
materjalide eest vastutavat pddevat asutust, kellega teavitatud asutus
konsulteeris vastavalt artikli 52 I6ikele 10.%;

IGige 7 asendatakse jargmisega:

7. Kui k&esoleva artikli 18ike 3 kohasel hindamisel teeb hindav péadev
asutus kindlaks vajaduse tootja tdiendavate parandusmeetmete jérele, et
minimeerida ohujuhtumi kordumise ohtu, teavitab ta artiklis 92 osutatud
elektroonilise siisteemi kaudu viivitamata teisi padevaid asutusi
ohujuhtumi kordumise ohu minimeerimiseks tootja poolt vdetud voi
kavandatud voi temalt ndutavatest parandusmeetmetest ning lisab teabe
ohujuhtumi pdhjustanud asjaolude ja oma hindamise tulemuste kohta.*;

IGike 9 sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:



72)

73)
74)

75)

,,Pddevad asutused osalevad aktiivselt menetluses, mille eesmérk on
koordineerida 16ikes 3 osutatud hindamisi, kui koordineerimine on vajalik
selleks, et tagada patsientide, kasutajate ja muude isikute tervise ja ohutuse
kaitse korge tase vdi rahvatervise kaitse kogu liidus, eelkdige jargmistel
juhtudel:*.

Artikli 91 esimest 18iku muudetakse jargmiselt:

a)

b)

sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

»Komisjon  vOib  pdrast meditsiiniscadmete  koordineerimisriihmaga
konsulteerimist votta vastu artiklite 84—90 ja artikli 92 rakendamiseks vajaliku
Uksikasjaliku korra ja menetlusaspektid seoses jargmisega:*;

punkt b asendatakse jargmisega:

,,b) tootjate poolt artiklite 84, 85, 86, 87, 88 ja 89 kohaselt ohujuhtumitest ja
valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmetest teatamine,
valdkonna ohutusteatiste esitamine ning turustamisjargse jarelevalve
kava, perioodiliste koondaruannete, turustamisjargse jarelevalve
aruannete, perioodiliste ohutusaruannete ja suundumusi kasitlevate
teadete esitamine ja nende sisu;*.

Artikli 92 18ikes 2 asendatakse tekst ,,artikli 53 tekstiga ,,artikli 56°.
Anrtiklit 93 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

IGige 1 asendatakse jargmisega:

,1. Padevad asutused kontrollivad piisava valimi alusel seadmete
vastavusnéditajaid ja toimivust ning seda, kas ettevGtjad tédidavad
kéesolevas maaruses satestatud kohustusi, sealhulgas vaatavad padevad
asutused vajaduse korral 1abi dokumentatsiooni ning korraldavad
futsikalisi ja laboratoorseid kontrollimisi. Sealjuures votavad pédevad
asutused eelkdige arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise osas vilja
kujunenud pohimotteid, jarelevalveandmeid ja kaebusi.®;

lisatakse 18ige 1a:

»la. Liitkmesriigid tagavad, et nende riiklikel padevatel asutustel on
kaesolevast maarusest tulenevate Ulesannete tulemuslikuks taitmiseks
asjakohased ja piisavad tehnilised, rahalised ja inimressursid ning
taristu.*;

I6ige 2 asendatakse jargmisega:

,2. Padevad asutused koostavad jarelevalvetoimingute aastakavad, vottes
arvesse Euroopa turujarelevalve programmi, mille to6tab vélja ja mida
haldab meditsiiniseadmete koordineerimisrihm, ning kohalikke olusid.;

lisatakse 16ige 12:

,»12. Seadmete puhul, mis on ma&ruse (EL) 2024/1689 artikli 6 10ikes 1
osutatud suure riskiga tehisintellektisuisteemid, teevad padevad asutused
koostodd oma litkmesriigi turujarelevalveasutustega, kes on maédratud
vastavalt méaruse (EL) 2024/1689 artiklile 70.«

Artikkel 94 asendatakse jargmisega:



Artikkel 94

Selliste seadmete hindamine, mille puhul kahtlustatakse vastuvdetamatut riski véi muud

76)

77)

78)

nduetele mittevastavust

Liikmesriigi padevad asutused viivad uksi vdi koostdos teiste lilkmesriikide padevate
asutustega l&bi seadme vOi ettevdtja hindamise, mis hdlmab koiki kéaesolevas
maéaruses satestatud asjakohaseid ndudeid, mis on seotud seadmest tuleneva ohuga
vOi seadme vOi ettevdtja muu nduetele mittevastavusega, kui neil on jarelevalve- voi
turujarelevalvetoimingute kdigus saadud andmete vdi muu teabe pdhjal alust arvata,
et:

a) seade vOib kujutada endast vastuvfetamatut riski patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele vOi ohutusele vdi rahvatervise kaitse muudele
aspektidele;

b) seade vdi asjaomane ettevotja ei vasta muul viisil kdesolevas méaruses
séatestatud nouetele.

Asjaomased ettevotjad ning, kui see on asjakohane ja seda on taotletud, asjaomasele
seadmele sertifikaadi valjastanud teavitatud asutus teevad padevate asutustega
koost60d.

Liikmesriikide padevad asutused vdivad nduda igalt ettevGtjalt voi teavitatud
asutuselt neile kéattesaadavate dokumentide esitamist, kui juurdepdds neile
dokumentidele on vajalik rahvatervise voi patsientide ohutuse voi tervise huvides.*

Artiklit 95 muudetakse jargmiselt:
a)  l0ige 3 asendatakse jargmisega:

,3. LOikes 1 osutatud ettevOtjad tagavad viivitamata, et kdigi asjaomaste,
nende poolt turul kéttesaadavaks tehtud seadmete suhtes vdetakse kogu
liidus 10ikes 1 osutatud ajavahemiku jooksul kdik asjakohased
parandusmeetmed.;

b)  I6iget 7 muudetakse jargmiselt:
i)  esimene I8ik asendatakse jargmisega:

,,Kui kahe kuu jooksul alates 16ikes 4 osutatud teavituse kattesaamisest ei
ole teised liikmesriigid ega komisjon esitanud vastuvaiteid seoses
lilkmesriigi meetmetega, millest on teada antud, siis loetakse need
meetmed pohjendatuks.*;

i)  teise 18iku lisatakse jargmine lause:
,Loiget 4 ei kohaldata litkmesriikide vOetud selliste meetmete suhtes.*
Artiklit 96 muudetakse jargmiselt:
a) l6ike 1 kolmas lause jéetakse Vélja;
b)  I6ike 2 esimese I6igu teine lause asendatakse jargmisega:

,»Kui komisjon leiab, et litkmesriigi meede on pdhjendamatu, tiihistavad
asjaomane liitkmesriik ja iga liikmesriik, kes on vdtnud vastava piirava voi
keelava meetme, selle meetme.*

Artiklit 97 muudetakse jargmiselt:



79)
80)

81)

82)

83)
84)

b)

I6ige 1 asendatakse jargmisega:

1. Kui liitkmesriigi padevad ametiasutused leiavad pérast artikli 94 kohast
hindamist, et seade v0i ettevotja ei vasta kéesolevas madruses satestatud
nduetele, kuid ei pbhjusta vastuvdetamatut riski patsientide, kasutajate
vOi muude isikute tervisele voi ohutusele vi muudele rahvatervise kaitse
aspektidele, nduavad nad, et asjaomane ettevotja korvaldaks kdnealuse
nduetele mittevastavuse maoistliku aja jooksul, mis on selgelt madratletud,
ettevotjale teatavaks tehtud ja proportsionaalne mittevastavusega.®;

IGike 2 esimene lause asendatakse jargmisega:

,Kui ettevitja ei korvalda nduetele mittevastavust I8ikes 1 osutatud aja
jooksul, vdtab asjaomane liikmesriik viivitamata kdik asjakohased
meetmed, et piirata vOi keelata toote riigisisesel turul kattesaadavaks
tegemist vOi tagada toote riigisiseselt turult tagasikutsumine voi
tagasivotmine.;

lisatakse 10ige 2a:

,,2 a. Ettevdtja votab kogu liidus 18ike 1 v6i 2 kohaselt kdik asjakohased
parandusmeetmed koigi asjaomaste seadmete suhtes, mille ta on turul

kattesaadavaks teinud, valja arvatud juhul, kui padev asutus vétab muid
asjakohaseid meetmeid.*

Acrtikli 98 18ike 3 neljas lause jaetakse vélja.

VI peatiiki pealkiri asendatakse jargmisega:

,LIIKMESRIIKIDE KOOSTOO, MEDITSIINISEADMETE

KOORDINEERIMISRUHM, EKSPERDILABORID, EKSPERDIRUHMAD JA
SEADMEREGISTRID, HUVIDE KONFLIKTID JA RAHVUSVAHELINE

KOOSTOOx.

VI peatiiki pealkirja jéarele lisatakse jargmine pealkiri:

»1. JAGU

Liikmesriikide, meditsiiniseadmete koordineerimisrihma, eksperdirihmade,
eksperdilaborite ja seadmeregistrite vaheline koostdo ning huvide konflikt*.

Artikkel 101 asendatakse jargmisega:

, Artikkel 101
Padevad asutused

Liikmesriigid maaravad ké&esoleva madruse rakendamise ja praktilise kohaldamise
eest vastutava(d) pédeva(d) asutuse(d). Liikmesriigid tagavad, et konealustele
asutustele antakse piisavad volitused, ressursid, vahendid ja teave, et nad saaksid
ké&esoleva maaruse kohaseid ulesandeid tdhusalt ja tulemuslikult tdita. Liikmesriigid
teatavad pédevate asutuste nimed ja kontaktandmed komisjonile, kes avaldab
padevate asutuste loetelu.*

Artikli 102 18ige 2 jaetakse vélja.

Artiklit 103 muudetakse jargmiselt:

a)

IGike 2 teise 18igu teine lause asendatakse jargmisega:



,Nad esindavad vastavalt asjakohasusele liikmesriikide péadevaid asutusi ja
litkmesriikide teavitatud asutuste eest vastutavaid asutusi.®;

b)  16ige 7 asendatakse jargmisega:

7. Meditsiiniseadmete koordineerimisrihm moodustab allrihma, mille
lilkmed esindavad teavitatud asutuste eest vastutavaid asutusi, ning ta
vOib moodustada muid alalisi v&i ajutisi allrihmi. Vajaduse Kkorral
kutsutakse ~ meditsiiniseadmete  koordineerimisrihma  ja  selle
allrthmadesse vaatlejatena artiklis 49 osutatud koordineerimisrihma
esindajaid ning liidu tasandil meditsiiniseadmete t60stuse, eelkdige
soovituse 2003/361/EU tahenduses mikro-, vaikeste ja keskmise
suurusega ettevotjate, tervishoiutdotajate, laborite, patsientide ja tarbijate
huve esindavate organisatsioonide esindajaid.*;

c) 10ige 9 asendatakse jargmisega:

,. 9. Meditsiiniseadmete koordineerimisrihm tdidab kéesoleva maaruse
artiklis 105 satestatud tilesandeid.*

85) Artikli 104 teine lause jaetakse valja.
86) Aurtiklid 105 ja 106 asendatakse jargmistega:

,, Artikkel 105
Meditsiiniseadmete koordineerimisriihma tlesanded

Lisaks kaesoleva maaruse muude sétetega ja madrusega (EL) 2017/746 talle
pandud Ulesannete téitmisele abistab meditsiiniseadmete koordineerimisrihm
komisjoni eelkdige konealuste méaaruste rakendamisega seotud kisimuste
hindamisel ning aitab valja td6tada suuniseid, mille eesmérk on tagada kdnealuste
maaruste tdhus ja thtlustatud rakendamine.

Artikkel 106
Eksperdirihmad

1.  Komisjon ndeb parast meditsiiniseadmete  koordineerimisrihmaga
konsulteerimist rakendusaktidega ette eksperdirthmade madramise, kes
esitavad komisjonile, meditsiiniseadmete koordineerimisrihmale,
lilkmesriikidele, teavitatud asutustele voi tootjatele teaduslikke, Kkliinilisi,
tehnilisi voi reguleerimisalaseid arvamusi ja nduandeid seoses kaesoleva
maéruse ja maaruse (EL) 2017/746 rakendamisega.

Eksperdirihmad vdidakse madrata alaliselt voi ajutiselt.

2.  Eksperdirihmad koosnevad ekspertidest, kellel on meditsiiniseadmete voi in
vitro  diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas tGendatud ajakohased
kliinilised, teaduslikud, tehnilised voi reguleerimisalased eriteadmised, mis
kajastavad teaduslike ja kliiniliste ldahenemisviiside mitmekesisust liidus.

Eksperdid nimetatakse ametisse pdarast osalemiskutse avaldamist. Olenevalt
ulesande liigist ja vajadusest konkreetsete teadmiste jarele vdidakse eksperdid
nimetada eksperdirihma koosseisu kuni kolmeks aastaks ning nende
nimetamist voib pikendada.



Kui eksperdirihmadel palutakse esitada arvamus sellise toote Gigusliku
staatuse kohta, mis hdlmab muud liiki toodete valdkonna piiri puudutavaid
aspekte, kaasatakse eksperdid, kellel on eriteadmised asjaomaste muude
toodete valdkonnas.

Eksperdid jargivad teadusliku padevuse korgeima taseme pdhimétteid ning
taidavad oma Ulesandeid erapooletult, objektiivselt ja labipaistvalt. Nad ei kisi
ega vota vastu juhiseid teavitatud asutustelt ega tootjatelt. Iga ekspert koostab
huvide deklaratsiooni, mis tehakse avalikkusele kattesaadavaks.

Eksperdirthmad votavad arvesse sidusruhmade, sealhulgas patsientide
organisatsioonide ja tervishoiutdotajate henduste esitatud asjakohast teavet.

Eksperdid voidakse kanda nende kéattesaadavate ekspertide loetellu, kes kull ei
ole ametlikult rihma liikmeks nimetatud, kuid keda saab vajaduse korral
kasutada ndu kisimiseks ja eksperdiriihmade t66 toetamiseks.

Teavitatud asutuste eksperdid ei osale artikli 54 18ikes 1 ette nahtud kliinilise
hindamise konsulteerimismenetluses.

Lisaks kédesoleva madruse muude satetega ja maarusega (EL) 2017/746 neile
pandud tlesannetele vdivad eksperdirihmadel olla jargmised ulesanded:

a) anda  komisjonile, meditsiiniseadmete  koordineerimisriihmale,
litkmesriikidele voi teavitatud asutustele teaduslikku, kliinilist, tehnilist
ja reguleerimisalast nbu kaesoleva maaruse voi maaruse (EL) 2017/746
rakendamisega seotud kiisimustes;

b) aidata tootada valja ja ajakohastada asjakohaseid suuniseid ja Uhtseid
kirjeldusi, millega toetatakse k&esoleva madruse vOi madruse (EL)
2017/746 rakendamist;

Cc) aidata tootada vélja liidu v6i rahvusvahelisi standardeid ning tagada
seejuures, et need standardid kajastavad tehnika taset;

d) aidata teha Kkindlaks meditsiiniseadmete, sealhulgas in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ohutuse ja toimivusega seotud probleeme
ja esilekerkivaid kiisimusi.

Oma arvamuste vBi nduannete vastuvGtmisel teevad eksperdirihmade liikmed
kdik endast oleneva, et jouda Uksmeelele. Kui Uksmeelele ei jouta, teevad
eksperdirihmad otsuse oma liikmete hadlteenamusega ning arvamuses VOi
nduandes margitakse dra eriarvamused ja nende aluseks olevad pdhjused.

Komisjon nduab tootjatelt ja teavitatud asutustelt eksperdiriihmade esitatud
arvamuste ja nduannete eest tasu maksmist. Tasude struktuuri ja suuruse ning
hivitatavate kulude ulatuse ja struktuuri kehtestab komisjon rakendusaktidega,
vOttes arvesse kdesoleva méaéruse nduetekohase rakendamise eesmarke,
tervisekaitset ja ohutuse tagamist, innovatsiooni toetamist ja kulutdhusust ning
vajadust saavutada aktiivne osalemine eksperdiriihmades. Need rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 114 18ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Esimeses 10igus osutatud tasud kehtestatakse l&bipaistval viisil ja osutatud
teenuste kulude alusel. Tasusid véhendatakse tootjate puhul, kes on mikro-,
vaikesed VvOi keskmise suurusega ettevOtjad soovituse 2003/361/EU
tdhenduses, sealhulgas juhul, kui IXlisa punkti 5.1 alapunkti c kohaselt



algatatakse kliinilise hindamise konsulteerimismenetlus, milles osaleb tootja,
kes on mikro-, vaike vGi keskmise suurusega ettevtja soovituse 2003/361/EU
tdhenduses. Eksperdirihmade arvamuste ja nOuannetega seotud tasud
makstakse Euroopa Ravimiametile vastavalt mééruse (EL) 2022/123 artikli 30
punktile f.

10. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte,
et muuta ké&esoleva artikli I6iget 7, lisades, kohandades vOi jattes vélja
eksperdiriihmade iilesannete loetelus nimetatud iilesandeid.*

87) Lisatakse artiklid 106a ja 106b:

,, Artikkel 106a
Eksperdilaborid

1. Komisjon vdib parast meditsiiniseadmete  koordineerimisrihmaga
konsulteerimist rakendusaktidega mé&érata eksperdilaborid, lahtudes nende
eriteadmistest meditsiiniseadmete uurimise valdkonnas, néiteks konkreetsete
seadmete, seadmekategooriate vdi -rihmade flisikalis-keemiliste omaduste,
mikrobioloogilise ja bioloogilise kokkusobivuse, mehhaanilise, elektrilise,
elektroonilise voi mittekliinilise toksikoloogilise uurimise valdkonnas.

Komisjon maarab tksnes need eksperdilaborid, mille maaramist liikmesriik voi
Teadusuuringute Uhiskeskus on taotlenud.

2.  Eksperdilaborid peavad vastama jargmistele kriteeriumidele:

a) nende tootajatel on piisav ja asjakohane kvalifikatsioon ning piisavad
teadmised ja kogemused nende seadmete vallas, mille jaoks labor on
madratud;

b)  nende kasutuses on neile antud Glesannete taitmiseks vajalik varustus;

c) nad on Kkursis asjakohaste rahvusvaheliste standardite ja parimate
tavadega;

d) neil on asjakohane halduskorraldus ja -struktuur;

e) nad tagavad, et nende to6tajad jargivad tlesannete taitmise kaigus saadud
andmete ja teabe konfidentsiaalsusndudeid;

f)  nad tegutsevad avalikes huvides ja s6ltumatult.
3. Eksperdilaborid voivad téita jargmisi tlesandeid:

a) osutada komisjonile, meditsiiniseadmete  koordineerimisriihmale,
Euroopa Ravimiametile, liikmesriikidele ja teavitatud asutustele
teaduslikku ja tehnilist abi k&esoleva méaaruse rakendamisega seotud
kisimustes;

b) aidata to6tada valja ja ajakohastada asjakohaseid suuniseid ja htseid
kirjeldusi, millega toetatakse kdesoleva madruse rakendamist;

c) aidata tootada vélja liidu voi rahvusvahelisi standardeid ning tagada
seejuures, et need standardid kajastavad tehnika taset;

d) aidata teha kindlaks meditsiiniseadmete ohutuse ja toimivusega seotud
probleeme ja esilekerkivaid kiisimusi;



e) osutada liikmesriikidele ja komisjonile teaduslikku ja tehnilist abi
jarelevalve- ja turujarelevalvetoimingutes.

Komisjonil on Gigus votta kooskdlas artikliga 115 vastu delegeeritud digusakte,
et muuta ké&esoleva artikli 16iget 3, lisades, kohandades voi jattes vélja
eksperdilaborite tlesannete loetelus nimetatud Glesandeid.

Eksperdilaborid vdivad kooskdlas eelnevalt kindlaks méaaratud ja labipaistvate
tingimustega votta tasu taotletud Ulesande taitmiseks Euroopa Ravimiametile,
lilkmesriikidele voi teavitatud asutustele osutatud teadusliku ja tehnilise abi
eest. Komisjoni voi meditsiiniseadmete koordineerimisriihma taotlusel avalikes
huvides teenuste osutamiseks vdib eksperdilaboritele anda liidu rahalist toetust.

Artikkel 106b
Euroopa Ravimiameti tugi

Euroopa Ravimiamet pakub kdesoleva maaruse ja méaruse (EL) 2017/746
alusel méaratud riiklikele pédevatele asutustele komisjoni nimel teaduslikku,
tehnilist ja haldustuge, et hdélbustada kogemuste vahetamist, koostdod ja
tegevuse koordineerimist eesmargiga tagada k@nealuste méaaruste Uhetaoline
kohaldamine, eelkbige jargmistes valdkondades:

a) toodete Oiguslik staatus ja seadmete liigitamine vastavalt kéesoleva
maaruse artiklitele 4, 4a, 51, 5la ja51b ning maaruse (EL) 2017/746
artiklitele 3, 3a, 47, 47a ja 47b;

b) erandid kohaldatavatest vastavushindamismenetlustest  vastavalt
kaesoleva madruse artiklitele 59 ja 59a ning maaruse (EL) 2017/746
artiklitele 54 ja 54a;

c)  kliiniline hindamine, Kliinilised uuringud, toimivuse hindamine ja
toimivusuuringud vastavalt kdesoleva méaaruse VI peatiikile ja maaruse
(EL) 2017/746 VI peatikile, sealhulgas koordineeriva liikmesriigi
toetamine Kkliiniliste uuringute ja toimivusuuringute koordineeritud
hindamisel, millele on osutatud kaesoleva maaruse artiklis 78 ja méaruse
(EL) 2017/746 artiklis 74;

d) jarelevalve ja turujarelevalve vastavalt kdesoleva maaruse VII peatikile
ja mééruse (EL) 2017/746 VI peatiikile, sealhulgas koordineeriva
padeva asutuse toetamine koordineeritud menetluses, millele on osutatud
kaesoleva maaruse artikli 89 I6ikes 9 ja maaruse (EL) 2017/746 artikli 84
IGikes 9.

Euroopa Ravimiamet pakub komisjonile teaduslikku, tehnilist ja haldustuge
liidu regulatiivliivakastide loomisel vastavalt kdesoleva mééaruse artiklile 59c ja
madruse (EL) 2017/746 artiklile 54c.

Euroopa Ravimiamet kehtestab seoses kdesoleva mé&éruse ja maaruse (EL)
2017/746  nduetega  toetuskava  meditsiiniseadmete ja  in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete tootjate jaoks, kes on mikro-, vdikesed ja
keskmise suurusega ettevdtjad soovituse 2003/361/EU tahenduses.

Euroopa Ravimiametil on juurdepdéds Eudamedile ja ukskdik millisele ma&ruse
(EL) 2017/745 artikli 33 18ikes 2 vi maaruse (EL) 2017/746 artikli 30 18ikes 2
osutatud elektroonilisele siisteemile, mis ei ole Eudamedi osa.*



88)

89)

90)

Artikli 107 I6ike 1 neljas ja viies lause asendatakse jargmistega:

,,Huvide deklaratsioon tehakse avalikkusele kéttesaadavaks. Kéesolevat artiklit ei
kohaldata meditsiiniseadmete koordineerimisriihmas voi selle allriihmades osalevate
sidusriihmade organisatsioonide esindajate suhtes.*

Aurtikli 108 esimene lause asendatakse jargmisega:

»Komisjon, litkmesriigid ja Euroopa Ravimiamet votavad koik vajalikud meetmed,
et soodustada registrite ja andmekogude sisseseadmist teatavat tulpi seadmete,
sealhulgas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete jaoks, kehtestades (htsed
pohimdtted vorreldava teabe kogumiseks.*

Artikli 108 jarele lisatakse 2. jagu:

,.2. JAGU — Rahvusvaheline koost6o

Artikkel 108a
Rahvusvaheline reguleerimisalane ja halduskoostto

Komisjon teeb meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas rahvusvahelist reguleerimisalast koostddd, et 8Oigusnormide
ulemaailmse lahendamise kaudu edendada rahvatervise ja patsientide ohutuse
kaitse korget taset, soodustada innovatsiooni ja suurendada Oigusnormide
taitmise tdhusust. Sel eesmargil aitavad komisjon ja liikmesriigid valja to6tada
ja vastu votta ulemaailmseid pdhimotteid, standardeid ja suuniseid, millega
tagatakse meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas digusnormide rahvusvahelise l&hendamise kdrge tase, sealhulgas
seoses ohutuse, toimivuse, kvaliteedijuhtimisslisteemide, vastavushindamise ja
turustamisjargse jarelevalvega.

Komisjon osaleb meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas asjakohaste rahvusvaheliste foorumite, sealhulgas
meditsiiniseadmeid reguleerivate asutuste rahvusvahelise foorumi (IMDRF),
meditsiiniseadmete Uhtse auditi programmi (MDSAP) ja rahvusvaheliste
standardiorganisatsioonide tegevuses.

LOigete 1 ja 2 kohases tegevuses toetavad komisjoni eksperdid, kelle
nimetavad liikmesriigid, vGttes arvesse nende padevust meditsiiniseadmete voi
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas.

Komisjon voib sdélmida kolmandate riikide ametiasutuste ja rahvusvaheliste
organisatsioonidega halduskokkuleppeid meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete  valdkonnas  reguleerimisalase  koost6o
tegemiseks, sealhulgas:

a) teabe ja heade tavade vahetamiseks;
b)  Uhiste vdi koordineeritud kontrollide ja hindamiste labiviimiseks;

c¢)  ohutuskusimustega seotud koordineeritud meetmete rakendamiseks,
sealhulgas toodete tagasikutsumiseks vOi ohutusalaseks teabevahetuseks.

Kui komisjon allkirjastab teabe vOi andmete vahetamist hdlmava
halduskokkuleppe, nédhakse halduskokkuleppega ette asjaomase teabe vOi



asjaomaste andmete kaitse olenevalt asjakohasusest kas k&esoleva maaruse
artikli 109 voi maaruse (EL) 2017/746 artikli 102 kohaselt.

Liit rahastab komisjoni ja litkmesriikide tegevust, mis on seotud kaesolevas
artiklis osutatud rahvusvahelise koostdtga ja artiklis 108b osutatud
tuginemismehhanismidega.

Artikkel 108b
Tuginemismehhanismid

Komisjon voib osaleda meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete  valdkonna  kahe-  v8i  mitmepoolsetes
tuginemismehhanismides v&i -programmides, mis v@imaldavad kasutada
kolmandate riikide reguleerivate asutuste voi rahvusvaheliste organisatsioonide
vOBi rahvusvaheliste organite tehtud hindamisi, kontrolle ja muid
reguleerimisalaseid otsuseid, kui on tdidetud jargmised tingimused:

a)  tuginemismehhanism vdi -programm tagab tervise ja ohutuse kaitse
taseme, mis on samavadrne olenevalt asjakohasusest kas kéaesoleva
maaruse voi madruse (EL) 2017/746 kohaselt ndutava tasemega;

b) kehtestatud on tdhus vastastikuse teabevahetuse, l&bipaistvuse ja
jarelevalve kord, millega tagatakse olenevalt asjakohasusest kas
kaesoleva méaéruse artiklis 109 voi madruse (EL) 2017/746 artiklis 102
osutatud teabe ja andmete konfidentsiaalsus.

Komisjon vOib paluda liikmesriikidel nimetada eksperte 10ikes 1 osutatud
tuginemismehhanismides voi -programmides osalemiseks, vottes arvesse nende
padevust meditsiiniseadmete vOi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas.

Padevad asutused, ettevdtjad voi teavitatud asutused votavad 16ikes 1 osutatud
tuginemismehhanisme v@i -programme arvesse olenevalt asjakohasusest kas
kaesoleva maaruse voi maaruse (EL) 2017/746 rakendamisel.

Komisjon vdib votta vastu rakendusakte, millega kehtestatakse
tuginemismehhanismide  v8i  -programmide  tunnustamist  kasitlevad
Uksikasjalikud eeskirjad, mis vbivad hdlmata tingimusi teavitatud asutuste
osalemiseks tuginemismehhanismides vOi -programmides,
tuginemismehhanismide vOi -programmide raames tehtud hindamiste,
kontrollide vdi muude reguleerimisalaste otsuste ulatusega seotud ndudeid ning
menetluslikke kaitsemeetmeid tootjate jaoks. Need rakendusaktid vOetakse
vastu kooskdlas artikli 114 16ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 108c
Suutlikkuse suurendamine ja tehniline abi

Komisjon voib toetada reguleerimisalase suutlikkuse tugevdamist kolmandates
riikides, sealhulgas tehnilise abi andmise, koolituse, ekspertide vahetamise ja
parimate tavade levitamise kaudu.



91)

92)

93)
94)
95)

2. Komisjon vdib paluda litkmesriikidel nimetada eksperte I6ikes 1 osutatud
tegevuses osalemiseks, vottes arvesse nende padevust meditsiiniseadmete voi
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas.

3. Loikes 1 osutatud tegevust vdib rahastada asjakohaste liidu programmide voi
vilistegevuse rahastamisvahendite kaudu.*

Lisatakse artikkel 110a:

,Artikkel 110a
Teabe vdi dokumentide esitamine

Kéesoleva maadruse kohane teabe vO8i dokumentide esitamine toimub
elektrooniliselt.

Artikli 111 I6ige 1 asendatakse jargmisega:

1. Kaesolev maarus ei piira liikmesriikide ja komisjoni vdimalust kehtestada
ké&esolevas maéruses satestatud tegevuste eest tasu, tingimusel et tasude
suuruse madramine on lébipaistev ja toimub kulude katmise pohimdttel.

Artikkel 112 j&etakse valja.
Artikkel 116 jaetakse valja.
Acrtiklisse 120 lisatakse 16iked 14 ja 15:

,14. Erandina artiklist 5 ja kéesoleva artikli 18igetest 3—3e vdib kéesoleva artikli
IGikes 3a vOi 3b osutatud seadmeid, mis vastavad artikli 52a 16ikes 3 osutatud
harvikseadme kriteeriumidele, turule lasta v3i kasutusele vétta pérast kaesoleva
artikli 10igetes 3a ja 3b osutatud kuupéevi, kui on tdidetud jargmised
tingimused:

a) artiklis 106 osutatud eksperdirihm on esitanud arvamuse, milles
kinnitatakse, et artikli 52a 10ikes 3 osutatud harvikseadme kriteeriumid
on taidetud;

b)  seadme konstruktsioon ja sihtotstarve ei ole oluliselt muutunud;

c) seade ei kujuta endast vastuvOetamatut riski patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele vBi ohutusele ega rahvatervise kaitse muudele
aspektidele.

Esimeses 10igus osutatud seadmete suhtes kohaldatakse kdesoleva mééruse
ndudeid, valja arvatud 1V, V ja VI peatlkki.

Erandina artikli 86 I0ikest 1 ajakohastavad kaesoleva I6ike kohaselt turule
lastud vOi kasutusele vodetud Ilaklassi seadmete, Ilb klassi seadmete ja
I11 klassi seadmete tootjad perioodilist ohutusaruannet vahemalt kord aastas.
Tootja esitab oma asukohaliikmesriigi padevale asutusele igal aastal
perioodilise ohutusaruande ning vajaduse korral ohutuse ja kliinilise toimivuse
ajakohastatud kokkuvotte.

Liikmesriigi padev asutus vOib nduda, et tootja teeks konkreetse ajavahemiku
jooksul kindlaksmadratud turustamisjérgset jarelevalvet voi turustamisjérgset
kliinilist jarelkontrolli, et koguda tdiendavaid Kliinilisi andmeid, millega



96)

97)

98)

kinnitada seadme ohutust ja toimivust ning hinnata soovimatuid korvaltoimeid
ning kasu ja riski suhte vastuvdetavust.

Ké&esoleva l6ike kohaselt turule lastud voi kasutusele voetud seadmetel, millel
puudub 18ike 2 kohane kehtiv sertifikaat, ei tohi olla CE-mérgist. Tootja viitab
oma ELi vastavusdeklaratsioonis asjaolule, et tegemist on ké&esoleva séatte
kohaselt turule lastud vdi kasutusele vdetud harvikseadmega.

Tootja teavitab ettendhtud kasutajaid asjaolust, et tegemist on ké&esoleva sétte
kohaselt turule lastud vdi kasutusele voetud harvikseadmega, vastavalt
asjakohasusele  ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéttes ning
kasutusjuhendis v8i muus seadmega kaasas olevas dokumentatsioonis.

Véahemalt iga 10 aasta jarel taotleb tootja artiklis 106 osutatud eksperdiriihmalt
arvamust, milles kinnitatakse artikli 52a |6ikes 3 osutatud harvikseadme
kriteeriumide taitmist.

15. Seadmete puhul, mille vastavushindamismenetlus on [...] [valjaannete talitus,
palun lisada kuupéev: kuus kuud péarast kaesoleva mé&aruse joustumise
kuupéeva] pooleli vai mille jaoks teavitatud asutus on valja andnud sertifikaadi
enne seda kuupéeva, vodivad tootja ja teavitatud asutus leppida kokku ké&esoleva
madruse sitete kohaldamise jatkamises enne [...] [valjaannete talitus, palun
lisada kuupdev: kuus kuud parast kéesoleva maaruse joustumise kuupéeva]
kohaldatud kujul kuni vastavushindamismenetluse I8puleviimiseni vdi
sertifikaadi uuendamiseni.*

Artikkel 121 asendatakse jargmisega:

L Artikkel 121
Hindamine

Mitte varem kui [...] [valjaannete talitus, palun lisada kuupéev: viis aastat parast
kaesoleva maaruse kohaldamise alguskuupdeva] hindab komisjon kéaesolevat
méaarust ning esitab oma peamiste jarelduste kohta Euroopa Parlamendile ja
ndukogule aruande.

Liikmesriigid ja teavitatud asutused esitavad komisjonile konealuse aruande
koostamiseks vajaliku teabe.*

Artikli 123 18ike 3 punkti d lisatakse kolmas 18ik:

,»Kui litkmesriigid haldavad riiklikke andmebaase, hangitakse pérast kdesoleva
punkti esimeses 18igus osutatud satete kohaldamise alguskuupéeva Eudamedist
nende riiklike andmebaaside jaoks Eudamedist kittesaadavat asjakohast teavet.*

I, 1, 11, VI VI VI X, X, X, X, XL XTV ja XV lisa muudetakse vastavalt
kéesoleva maaruse | lisale.

Artikkel 2
Madruse (EL) 2017/746 muutmine

Méarust (EL) 2017/746 muudetakse jargmiselt.

1)

Artikli 1 18ige 4 asendatakse jargmisega:



2)

3)

Kui turule laskmisel vdi kasutusse votmisel sisaldab seade lahutamatu osana
maaruse (EL) 2017/745 artikli 2 punktis 1 maaratletud meditsiiniseadet, millel
on in vitro diagnostikameditsiiniseadme toime korval lisatoime, kohaldatakse
toote kui terviku suhtes ké&esolevat madrust. Sellisel juhul kohaldatakse
méaaruse (EL) 2017/745 1 lisas satestatud asjakohaseid Uldiseid ohutus- ja
toimivusndudeid ainult toote osaks oleva meditsiiniseadme ohutuse ja
toimivuse suhtes.

Kui aga meditsiiniseadmel on p&hitoime ja mitte lisatoime vdrreldes in vitro
diagnostikameditsiiniseadme toimega, kohaldatakse toote kui terviku suhtes
maéarust (EL) 2017/745. Sellisel juhul kohaldatakse kdesoleva maaruse I lisas
sétestatud asjakohaseid wldiseid ohutus- ja toimivusndudeid ainult toote osaks
oleva in vitro diagnostikameditsiiniseadme ohutuse ja toimivuse suhtes.*

Aurtiklit 2 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

punkti 2 esimese 18igu punkt f asendatakse jargmisega:
) ravimeetmete kindlaksmairamine voi jalgimine.*;
punkti 7 sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,,sobivusdiagnostikaseade* — seade, mis on oluline he vOi mitme asjaomase
ravimi ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks, et:*;

punkt 8 asendatakse jargmisega:

,8) ,,meditsiiniseadmete tldriihm* — meditsiiniseadmed, millel on sama voi
sarnane sihtotstarve ja sarnasus tehnoloogias, mis vdimaldab neid
iildiselt, ilma eritunnuseid kajastamata liigitada;";

lisatakse punktid 75, 76, 77 ja 78:

,»15) ,,ihenduuring® — kliiniline uuring, nagu see on maératletud méaaruse (EL)
nr 536/2014 artikli 2 16ike 2 punktis 2, millele lisandub toimivusuuring
ja/vdi kliiniline uuring, nagu see on méaaratletud méaruse (EL) 2017/745
artikli 2 punktis 45;

76) ,regulatiivliivakast — padeva asutuse loodud kontrollitud keskkond, mis
pakub tootjatele vOi potentsiaalsetele tootjatele vGimalust piiratud aja
jooksul ja regulatiivse jarelevalve all regulatiivliivakasti kava kohaselt
arendada, katsetada, valideerida ja kasutada (asjakohasel juhul tegelikes
tingimustes) uuenduslikku toodet vdi tehnoloogiat, mis v6ib kuuluda
kaesoleva maaruse kohaldamisalasse;

77) ,regulatiivliivakasti kava“— osaleva(te) tootja(te) vOi potentsiaalse(te)
tootja(te) ja padeva asutuse vahel kokku lepitud dokument, milles
kirjeldatakse regulatiivliivakastis toimuva tegevuse eesmérke, tingimusi,
ajakava, metoodikat ja ndudeid;

78) ,liidu regulatiivliivakast“— komisjoni loodud kontrollitud keskkond,
mille eesmark on piiratud aja jooksul katsetada alternatiivseid vOi uusi
regulatiivseid ndudeid voi tditmise tagamise tavasid ning hinnata nende
asjakohasust vorreldes kaesoleva madruse kohaste kehtivate nduete ja
tavadega.*

Artikkel 3 asendatakse jargmisega:



4)

., Artikkel 3
Toodete Giguslik staatus

1. Liikmesriikide péadevad asutused koordineerivad oma tegevust selle
kindlaksméaramisel, kas konkreetne toode vdi tootekategooria vOi -rihm
vastab mdiste ,,in vitro diagnostikameditsiiniseade‘ méaratlusele voi moiste ,,in
vitro diagnostikameditsiiniscadme abiseade® maéaratlusele.

2. Liikmesriigid tagavad asjakohasel tasemel konsulteerimise liikmesriikide
asjaomaste péadevate asutustega meditsiiniseadmete, ravimite, inimpéritolu
materjalide, biotsiidide, toidu, kosmeetikatoodete vOi muude toodete
valdkonnas, mille suhtes kohaldatakse liidu 6igusakte, kui toote Gigusliku
staatuse kindlaksmé&&aramine hdlmab mone sellise toote osas valdkonna piiri
puudutavaid aspekte. Sellisel juhul tagavad liikmesriigid ka asjakohasel
tasemel konsulteerimise asjakohaste liidu digusaktidega loodud asjaomaste
nduandvate vdi reguleerivate asutustega, nagu Euroopa Ravimiamet (EMA),
inimpéritolu materjalide koordineerimisndukogu, Euroopa Kemikaaliamet
(ECHA) ja Euroopa Toiduohutusamet (EFSA).

3. Kui litkmesriigi padev asutus leiab pérast artikli 89 kohast hindamist, et toode,
millel on artikli 18 kohane CE-margis, ei kuulu kéesoleva maaruse
kohaldamisalasse, konsulteerib ta teiste liikmesriikide pédevate asutustega
kavandatava meetme ule, millega maaratakse kindlaks kdnealuse toote diguslik
staatus.

4.  Kui mone liikmesriigi padev asutus on I8ikes 3 osutatud kavandatava meetme
suhtes pohjendatult eriarvamusel, edastab konsulteeriv asutus kusimuse
maaruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud eksperdirihmale ja vd&tab
eksperdirihma arvamust igati arvesse.

5.  Padevate asutuste kdesoleva artikli kohase koordineerimistegevuse tulemused
ning ké&esoleva artikli 10ike 4 ja artikli 3a 10ike 2 kohaselt esitatud
eksperdirihma arvamused tehakse Uldsusele kattesaadavaks, avalikustamata
artiklis 102 osutatud konfidentsiaalset teavet.

6.  Komisjon vdib rakendusaktidega kehtestada kaesoleva artikli 16igete 1-4 ja
artikli 3a kohaldamise korra, sealhulgas ajakava. Need rakendusaktid vdetakse
vastu kooskdlas artikli 107 18ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.*

Lisatakse artikkel 3a:
L Artikkel 3 a
Arvamus toote digusliku staatuse kohta ja digusliku staatuse kindlaksméaaramine liidu
tasandil

1.  Padev asutus, teavitatud asutus, tootja, toote arendaja voi komisjon voib esitada
pbhjendatud taotluse maaruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud
eksperdirihma arvamuse saamiseks selle kohta, kas konkreetne toode voi
tootekategooria voi -rithm vastab mdiste ,,in vitro diagnostikameditsiiniseade*
vOi mdiste ,,in vitro diagnostikameditsiiniseadme abiseade mééaratlusele. Kui
arvamuse taotleja leiab taotluses, et konealune toode on in vitro
diagnostikameditsiiniseade, tuleb taotluses esitada ka seadme kavandatav klass
vastavalt artiklile 47 ja VIII lisale.



2.  Eksperdirihm esitab oma arvamuse pdhjendamatu viivituseta. Arvamuse
taotleja votab eksperdiriihma arvamust igati arvesse.

3. Seoses I0ikes 2 voi artikli 3 10ikes 4 osutatud eksperdirihma arvamusega voib
liikmesriik esitada komisjonile pdhjendatud taotluse selle
kindlaksméaaramiseks, kas konkreetne toode vOi tootekategooria voi -rihm
vastab mdiste ,,in vitro diagnostikameditsiiniseade* v0i mdiste ,,in Vitro
diagnostikameditsiiniseadme abiseade* méératlusele.

Komisjon teeb otsuse liikmesriigi pdhjendatud taotluse pdhjal vdi omal
algatusel rakendusaktidega, mis voetakse vastu kooskdlas artikli 107 16ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Komisjon vOib kusida eksperdirihmalt selgitusi vOi saata arvamuse
eksperdirihmale tédiendavaks kaalumiseks tagasi, sealhulgas juhul, kui
litkmesriigi pdhjendatud taotluses tdstatatakse uusi teaduslikke voi tehnilisi
kisimusi.

4.  Kdaesolevat artiklit ei kohaldata, kui muu liidu Gigusakti raames on kindlaks
tehtud, et asjaomane toode voi tootekategooria v6i -rihm kuulub Gigusliku
staatuse poolest konealuse muu liidu Gigusakti kohaldamisalasse, vdi kui
digusliku staatuse kindlaksmadramise menetlus on pooleli muu liidu digusakti
raames.*

5) Artiklit 5 muudetakse jargmiselt:
a)  I0iget 5 muudetakse jargmiselt:
i)  esimest I6iku muudetakse jargmiselt:
1)  punkt a asendatakse jargmisega:

,»a) seadmeid ei anta Ule teisele juriidilisele isikule, vélja arvatud
teisele  tervishoiuasutusele  tingimusel, et see on
nduetekohaselt pdhjendatud rahvatervise, patsientide ohutuse
vOi patsientide tervisega seotud huvidega vdi vajalik
rahvatervise h&daolukorraks valmistumiseks vdi sellele
reageerimiseks;*;

2)  punkt c asendatakse jargmisega:

»C) tervishoiuasutuse labor vastab standardile EN 1SO 15189 vdi
asjakohasel juhul meditsiinilaborite kvaliteeti ja padevust
kasitlevatele riigisisestele  digusnormidele,  sealhulgas
akrediteerimist késitlevatele riigisisestele digusnormidele;*;

3)  punkt d jaetakse vilja;
4)  punkt e asendatakse jargmisega:

»¢) Ppédeva asutuse ndudmisel esitab tervishoiuasutus oma
padevale asutusele teabe selliste seadmete kasutamise kohta,
sealhulgas punktis a osutatud pohjenduse;*;

5)  punkti f alapunkt iii asendatakse jargmisega:

»ii1) Kinnitus selle kohta, et tervishoiuasutus on akrediteeritud
punktis ¢ osutatud standardi kohaselt vdi et seadmed vastavad
| lisas satestatud asjakohastele Uldistele ohutus- ja



i)

toimivusnduetele, ning asjakohasel juhul teave selle kohta,
milliseid nBudeid ei ole téielikult jargitud, koos asjakohaste
pohjendustega;*;

6)  punkt g asendatakse jargmisega:

»g) Mmis puudutab VIII lisas satestatud reeglite kohaselt D-klassi
liigitatud seadmeid, siis juhul, kui tervishoiuasutus ei ole
akrediteeritud vastavalt punktisc osutatud standardile,
koostab tervishoiuasutus piisavalt Uksikasjaliku
dokumentatsiooni, mis voimaldab p&adeval asutusel kindlaks
teha, et Ilisas satestatud asjakohased uldised ohutus- ja
toimivusnduded on tdidetud;*;

7)  punkt h jaetakse vilja;
teise 106igu esimene lause jaetakse valja;
lisatakse jargmised I6igud:

,»Kui seade antakse iile teisele tervishoiuasutusele, siis esimese 18igu
punkti a kohaldamisel tagavad lleandev ja vastuvdttev tervishoiuasutus
seadme jalgitavuse.

Kui seade on antud Ule vastavalt esimese 18igu punktile a, siis esimese
I6igu punktii kohaldamisel teatab vastuvdttev tervishoiuasutus
uleandvale tervishoiuasutusele kdigist seadmega seotud vahejuhtumitest.

Ké&esolevat 10iget kohaldatakse ka seadmete suhtes, mis on toodetud ja
mida kasutatakse liidus asuvas laboris, mis osutab jarjepidevaid
tipptasemel kliiniliste uuringute teenuseid, tingimusel et need seadmed
on ette ndhtud kasutamiseks Uksnes sellise kliinilise uuringu raames,
mille suhtes kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéarust (EL)
nr 536/2014*. Kéesolevas 16ikes olevaid viiteid tervishoiuasutusele tuleb
késitada ka viidetena k&esoleva I6igu esimeses lauses osutatud laborile.

*Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta madrus
(EL) nr536/2014, milles kasitletakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite Kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, Ik 1;
ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2014/536/0j).*

b) lisatakse 18ige 7:

2.

Komisjonil on Oigus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud
Oigusakte I lisas séatestatud uldiste ohutus- ja toimivusnduete muutmiseks,
et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga vdi rahvusvaheliste
suundumustega voOi lisada ndudeid seoses esilekerkivate riskide vOi
tehnoloogiliste lahendustega.

Kui komisjon voOtab vastu kdesoleva artikli 16ike 6 kohaseid
rakendusakte, kaesoleva artikli 18ike 7 kohaseid delegeeritud Gigusakte
vOi k&esoleva mééaruse artikli 9 kohaseid dhtseid kirjeldusi seadmete
kohta, mis on Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéaaruse (EL)
2024/1689** artikli 6 IGikes 1 osutatud suure riskiga


http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/oj

6)

7)

8)

9)

tehisintellektististeemid voi milles kasutatakse turvakomponentidena
suure riskiga tehisintellektististeeme, vGtab ta arvesse kdnealuse méaaruse
I11 peatiiki 2. jaos séatestatud ndudeid.

** Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13.juuni 2024.aasta mé&arus
(EL) 2024/1689, millega néhakse ette tehisintellekti kasitlevad
iihtlustatud Gigusnormid ning muudetakse maaruseid (EU) nr 300/2008,
(EL) nr 167/2013, (EL) nr 168/2013, (EL) 2018/858, (EL) 2018/1139 ja
(EL) 2019/2144 ning direktiive 2014/90/EL, (EL) 2016/797 ja
(EL) 2020/1828 (tehisintellekti kasitlev maarus) (ELT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELLI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).*

Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:

a) lisatakse 16ige 2a:

,,2 a. lga fldsiline voi juriidiline isik, kes pakub seadet vastavalt I6ikele 1 v0i
teenust vastavalt 18ikele 2, esitab pakkumises vahemalt | lisa punkti 20.2
alapunktides a-e ja m osutatud teabe ning tagab juurdepaasu
kasutusjuhendile.*;

b) I6iked 3 ja 4 asendatakse jargmistega:

,»3. Pédeva asutuse ndudmisel teeb iga flusiline voi juriidiline isik, kes
pakub seadet vastavalt 18ikele 1 vdi teenust vastavalt I1Gikele 2, asjaomase
seadme kohta ké&ttesaadavaks artikli 17 kohaselt koostatud EL.i
vastavusdeklaratsiooni koopia ning teeb koostdédd selle liikmesriigi
padevate asutustega, kus seadet vdi teenust pakutakse.

4.  Liikmesriik vOib rahvatervise kaitse eesmérgil nduda direktiivi (EL)
2015/1535 artikli 1 16ike 1 punktis b méaratletud teenuse osutajalt vOi
I6ike 2 kohase teenuse osutajalt tegevuse 10petamist.*

Artiklisse 7 lisatakse jargmine 10ik:

»llma et see piiraks meditsiinialast kutsetegevust reguleeriva riigisisese Oiguse
kohaldamist, kohaldatakse esimest 18iku ka seadmete suhtes, mida kasutatakse
artikli 6 16ikes 2 osutatud teenuse osutamiseks.*

Artikli 9 18ike 1 esimene lause asendatakse jargmisega:

,»Kui harmoneeritud standardid puuduvad voi kui asjakohased harmoneeritud
standardid ei ole piisavad vOi kui on vaja kasitleda rahvatervisega seotud probleeme,
vOib komisjon péarast meditsiiniseadmete koordineerimisrihmaga konsulteerimist
votta rakendusaktidega vastu Uhtsed Kirjeldused k&esolevas maéruses satestatud
nduete kohta, eelkbige tootjate koostatavate aruannete ja kavade, | lisas satestatud
uldiste ohutus- ja toimivusnduete, 11 ja 1 lisas satestatud tehnilise dokumentatsiooni,
IX, X ja Xllisas satestatud vastavushindamismenetluste, XIlII lisas sétestatud
toimivuse hindamise ja turustamisjargse toimivuse jarelkontrolli voi XIlll ja
X1V lisas sdtestatud toimivusuuringute nouete kohta.*

Artiklit 10 muudetakse jargmiselt:
a) loiked 3 ja 6 jaetakse vélja;
b)  I6iget 8 muudetakse jargmiselt:


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj

10)

d)

9)

h)

1)  esimese 16igu esimene lause asendatakse jargmisega:

,Tootjad kehtestavad sobiva kvaliteedijuhtimissiisteemi, millega
tagatakse menetlused, et hoida seeriatootmine vastavuses kéaesoleva
madruse nduetega.*;

i)  kolmas IGik j&etakse vélja;

I6ige 9 jéetakse vlja;

I6iget 10 muudetakse jargmiselt:

i)  esimesse I6iku lisatakse jargmine lause:

,Kui liikkmesriigid médravad kindlaks liidu ametliku keele, milles I lisa
punktis 20 sétestatud teave vdi muu tootja esitatav teave kattesaadavaks
tehakse, kaaluvad nad vdimalust aktsepteerida selle teabe kattesaadavaks
tegemiseks muud liidu ametlikku keelt, vottes arvesse keskmis(t)e
ettendhtud kasutaja(te) tehnilisi teadmisi, kogemusi, haridust voi
véljadpet.*;

i)  teine I0ik jaetakse vélja;

I6ige 12 jaetakse valja;

I6ike 13 kolmas ja neljas 10ik jaetakse valja;
I6ige 14 asendatakse jargmisega:

,»14. Kui tootja laseb oma seadme projekteerida ja toota teisel juriidilisel voi
fldsilisel isikul, kuuluvad kooskdlas artikli 26 16ikega 3 esitatava teabe hulka
ka andmed selle isiku kohta. Sellisel juhul tagab tootja, et seadme
projekteerinud ja tootnud juriidiline v@i fudsiline isik koostab tehnilise
dokumentatsiooni asjakohased osad, ajakohastab neid ja teeb need ndudmise
korral padevatele asutustele kattesaadavaks vastavalt 18igetele 4 ja 7. Lisaks
koostab tootja tehnilise dokumentatsiooni Ulejddnud osad, eelkdige Il lisa
punktis 2 ja Il lisas osutatud osad, ajakohastab neid ja teeb need ndudmise
korral padevatele asutustele kéttesaadavaks.*;

I6ige 15 jaetakse vilja;

artiklit 10a muudetakse jargmiselt:

a)

b)

I0ike 1 teise 18igu esimene lause asendatakse jargmisega:

,Esimeses 10igus osutatud teave esitatakse vdhemalt kuus kuud enne
prognoositavat tarnekatkestust voi tarne I6petamist voi kui see ei ole vdimalik,
siis pbBhjendamatu viivituseta pérast seda, kui tootja saab prognoositavast
tarnekatkestusest voi tarne 1dpetamisest teada.*;

lisatakse 10iked 4, 5 ja 6:

4. Komisjon loob IT-susteemi, mis hdlbustab seadmete tarnimise katkemise
vOi |6petamise juhtumitest teatamist ja nende kohta teabe vahetamist
vastavalt 18igetele 1, 2 ja 3, ning haldab ja hooldab seda, vajaduse korral
koostdds Euroopa Ravimiametiga. See IT-slisteem integreeritakse
artiklis 30 osutatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi vOi peab
olema sellega koostalitlusvdimeline. Samuti peab see v@imaldama
tervishoiuasutustel ja tervishoiutootajatel teavitada padevaid asutusi oma



11)
12)

13)

kutsetegevuseks vajalike seadmete kattesaamatusest vOi vahetust
kattesaamatuse ohust.

5. Euroopa Ravimiamet to0tab koos Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maaruse (EL) 2022/123*** artikli 21 alusel loodud meditsiiniseadmete
nappuse juhtrihmaga vélja metoodika selliste seadmete Vvdi
seadmekategooriate kindlakstegemiseks, mille puhul on pdhjendatult ette
néha, et nende tarnimise katkestamine voi l6petamine vOib pdhjustada
patsientidele vdi rahvatervisele tdsist kahju voi tosise kahju tekkimise
ohtu, nagu on osutatud IGikes 1. Selle metoodika alusel koostab Euroopa
Ravimiamet koos meditsiiniseadmete nappuse juhtriihmaga ja
kokkuleppel komisjoniga nende seadmete vOi seadmekategooriate
loetelu, mille suhtes kohaldatakse 18ikeid 1, 2 ja 3, ning avaldab selle
loetelu ja ajakohastab seda. Kdesoleva 16igu kohaldamisel vGib vastavalt
vajadusele konsulteerida meditsiiniseadmete koordineerimisriihmaga,
tootjate esindajatega, muude asjakohaste meditsiiniseadmete tarneahelas
osalejatega ning tervishoiutdotajate, patsientide ja tarbijate esindajatega.

6.  Liitkmesriikide padevad asutused vOi komisjon vdivad nduda, et I8ike 5
kohaselt koostatud loetellu kantud seadmete tootjad esitaksid kogu
vajaliku teabe tarneahela riskide ja nérkuste kohta, mis vdivad mdjutada
nende seadmete tarnimist, sealhulgas tootmisvéimsust ja miugimahtu.

*** Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25.jaanuari 2022.aasta méaarus
(EL) 2022/123, mis késitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli
ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes
(ELT L 20, 31.1.2022, Ik 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).*

Artikli 11 10iked 4 ja 5 jaetakse valja.
Acrtikli 14 18iget 2 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

esimese 18igu punkt d asendatakse jargmisega:

,d) kui see on asjakohane, on tootja maaranud seadmele kordumatu
identifitseerimistunnuse kooskdlas artikli 24 16ikega 3.;

teine 10ik asendatakse jargmisega:

,,Esimeses 10igus osutatud nduetele vastamiseks vdib levitaja kohaldada
proovivotumeetodit, mis on representatiivne tema poolt tarnitavate seadmete
suhtes.

Artiklit 15 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

I6ige 1 asendatakse jargmisega:

,»1. Tootja organisatsioonis peab olema vahemalt (ks digusnormidele
vastavuse eest vastutav isik, kellel on vajalikud eriteadmised in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas.*;

I6ige 2 asendatakse jargmisega:

2.  Mikro- ja viikeettevotjatelt komisjoni soovituse 2003/361/EU****
tdhenduses ei nouta Gigusnormidele vastavuse eest vastutava isiku



14)

15)

16)

olemasolu nende organisatsioonis, kuid selline isik peab olema nende
kasutuses.

**** Komisjoni 6. mai 2003. aasta soovitus mikro-, vaikeste ja keskmise
suurusega ettevotete mééaratlemise kohta (ELT L 124, 20.5.2003, Ik 36,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).;

c) ldike 3 punkt c asendatakse jargmisega:
,c) taidetakse artiklis 78 sitestatud turustamisjargse jarelevalve kohustusi;*;
d) 10ige 6 asendatakse jargmisega:

,0. Volitatud esindaja késutuses on alaliselt ja pidevalt vahemalt (ks
Oigusnormidele vastavuse eest vastutav isik, kellel on vajalikud
eriteadmised in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevate liidu
Oigusnormide valdkonnas.*

Acrtiklit 16 muudetakse jargmiselt:
a)  I0iget 1 muudetakse jargmiselt:
i)  esimese I6igu sissejuhatav lause asendatakse jargmisega:

»Levitaja, importija voi muu fiilisiline voi juriidiline isik, kes laseb toote
turule voi votab selle kasutusele, vdtab enda kanda tootjale pandud
kohustused, mis tekivad jargmiste toimingute tegemisel:*;

i)  teine 16ik asendatakse jargmisega:

,Esimest 10iku ei kohaldata tervishoiutdotaja ega muu isiku suhtes, keda
ei kasitata tootjana, kuid kes paneb juba turul oleva seadme kokku vdi
kohandab seda konkreetse patsiendi jaoks seadme sihtotstarvet
muutmata.*;

b)  16ige 4 jéetakse vélja.
Artiklit 17 muudetakse jargmiselt:
a)  1dike 1 esimene lause asendatakse jargmisega:

,,EL1 vastavusdeklaratsioonis kinnitatakse, et kdesolevas maaruses satestatud
noduded on selle deklaratsiooniga hdlmatud seadme puhul tdidetud.*;

b) lisatakse 18ige 2a:

»2a. LOigetel ja 2 kohased vastavusdeklaratsioonid vOib esitada
elektrooniliselt.*

Lisatakse artikkel 19a;

,, Artikkel 19a
Testkomplektid
Testkomplekt voib sisaldada jargmisi komponente:

a) invitro diagnostikameditsiiniseadmed v&i nende abiseadmed, mis vdivad, kuid
ei pruugi eraldi kanda CE-mérgist vastavalt kdesolevale maarusele;



17)

18)

b)

meditsiiniseadmed vdi nende abiseadmed, mis kannavad CE-mérgist vastavalt
maéarusele (EL) 2017/745;

muud tooted, mida kasutatakse in vitro diagnostilises uuringus voi mille
olemasolu testkomplektis on muul viisil pdhjendatud, kui need tooted on
kooskdlas nende suhtes kohaldatavate liidu digusaktidega.*

I11 peatiiki pealkiri asendatakse jargmisega:

»SEADMETE IDENTIFITSEERIMINE JA JALGITAVUS, SEADMETE JA
ETTEVOTIATE REGISTREERIMINE, OHUTUSE JA  TOIMIVUSE
KOKKUVOTE, EUROOPA MEDITSIINISEADMETE ANDMEBAAS*.

Artiklit 24 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

IGikesse 1 lisatakse punkt ba:

,,ba) pohi-UDI-DI, nagu see on maératletud VI lisa C osas;*;
IGiget 2 muudetakse jargmiselt:

i) punkt d asendatakse jargmisega:

,»d) Uksus annab kdigile huvitatud kasutajatele juurdepaasu oma UDIde
maaramise susteemile vastavalt eelnevalt kindlaks maéaratud ja
labipaistvatele tingimustele, milles vdetakse arvesse soovituse
2003/361/EU tahenduses mikro-, viikeste ja keskmise suurusega
ettevotjate huve;™;

i)  punkti e lisatakse alapunkt iv:

»1v) pakkuma oma UDIlde mé&dramise susteemi tootjatele, kes on
soovituse 2003/361/EU tihenduses mikro- ja vaikeettevdtjad,
soodustingimustel, milles voetakse arvesse selliste ettevotjate
erivajadusi ja mis on proportsionaalsed nende suurusega.*;

I6ige 3 asendatakse jargmisega:

3. Enne seadme, vilja arvatud toimivusuuringu seadme turule laskmist
madrab tootja kooskélas komisjoni poolt 16ike 2 kohaselt maaratud
valjastava Uksuse eeskirjadega seadmele VI lisa C osas madaratletud pdhi-
UDI-DI ja UDI. Kui see on asjakohane, médérab tootja UDI-DI koigile
jargmiste tasandite pakenditele.*;

lisatakse 10ige 3a:

,3a. Seadmetele, mille suhtes kohaldatakse artikli 48 IGigetes 3 ja 4, artikli 48
IGike 7 teises 10igus, artikli 48 16ikes 8 ja artikli 48 18ike 9 teises 18igus
osutatud vastavushindamist, maéaéaratakse kaesoleva artikli [0ikes 1
osutatud pohi-UDI-DI enne seda, kui tootja taotleb teavitatud asutuselt
konealust hindamist.*;

I6ike 10 punktid a ja b asendatakse jargmistega:

,a) Mmuudetakse VI lisa A ja B osas satestatud teabe loetelu, et votta arvesse
tehnika arengut, ning

b)  muudetakse VI lisa, et votta arvesse UDI susteemi rakendamisel saadud
kogemusi vOi rahvusvahelisi suundumusi ja tehnika arengut kordumatute
identifitseerimistunnuste valdkonnas.*



19)

20)

21)

22)

Artikkel 26 asendatakse jargmisega:

, Artikkel 26
Seadmete registreerimine

Enne seadme, Vvélja arvatud toimivusuuringu seadme turule laskmist kannab
tootja UDI andmebaasi selle seadme pdhi-UDI-DI koos asjaomase seadmega
seotud muude VI lisa B osas osutatud pdhiliste andmeelementidega, kui see on
asjakohane. Tootja ajakohastab UDI andmebaasi kantud teavet.

Seadmete puhul, mille suhtes kohaldatakse artikli 48 I8igetes 3 ja 4, artikli 48
I6ike 7 teises 10igus, artikli 48 10ikes 8 ja artikli 48 10ike 9 teises 16igus
osutatud vastavushindamist, kinnitab teavitatud asutus Eudamedis, et VI lisa
B osa kohane teave on dige.*

Artikli 27 18ikesse 2 lisatakse jargmine lause:

,,Kui riiklikes levitajate andmebaasides ndutakse teavet seadmete kohta, peavad need
andmebaasid vGimaldama hankida seadme kohta teavet artikli 30 I16ike 2 punktides a
ja b osutatud elektroonilistest siisteemidest.*

Acrtiklit 28 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

pealkiri asendatakse jargmisega:
,,EttevOtjate registreerimine®;
IGiked 1 ja 2 asendatakse jargmistega:

,1. Enne seadme turule laskmist sisestavad tootjad, volitatud esindajad ja
importijad registreerimise eesmérgil artiklis 27 osutatud elektroonilisse
susteemi VI lisa A osas osutatud teabe, kui nad ei ole end kaesoleva
artikli kohaselt juba registreerinud. Juhul kui
vastavushindamismenetluses on artikli 48 kohaselt ndutav teavitatud
asutuse osalemine, sisestatakse VIlisa A osas osutatud teave
elektroonilisse stisteemi enne teavitatud asutusele taotluse esitamist.

2. Pédev asutus kontrollib 16ike1 kohaselt sisestatud andmeid
pdhjendamatu viivituseta, hangib artiklis 27 osutatud elektroonilisest
slisteemist unikaalse registreerimisnumbri ja véljastab selle tootjale,
volitatud esindajale v4i importijale.*;

I6ikes 4 asendatakse s6nad ,,Uhe niidala““ sonadega ,,Kahe nidala“;
I10ige 6 jaetakse valja;
I6ige 7 asendatakse jargmisega:

7. Kaesoleva artikli 16ike 1 kohaselt artiklis 27 osutatud elektroonilisse
stisteemi sisestatud andmed on avalikkusele kattesaadavad, vélja arvatud
VI lisa A osa punktis 1.4. osutatud andmed OGigusnormidele vastavuse
eest vastutava isiku kohta.*

Artiklit 29 muudetakse jargmiselt:

a)

IGige 1 asendatakse jargmisega:



23)

24)

,»1. Sobivusdiagnostikaseadmete, C-klassi enesetestimise meditsiiniseadmete
ja D-klassi seadmete puhul, vélja arvatud toimivusuuringute seadmed,
koostab tootja ohutuse ja toimivuse kokkuvdtte.

Ohutuse ja toimivuse kokkuvdte koostatakse nii, et see oleks ettendhtud
kasutajale selgelt arusaadav.

Ohutuse ja toimivuse kokkuvdtte kavand on osa dokumentatsioonist, mis
tuleb esitada vastavushindamises artikli 48 kohaselt osalevale teavitatud
asutusele. Tootja tagab, et ohutuse ja toimivuse kokkuvGte on Eudamedis
avalikkusele  kattesaadav ~ ning ~ margib  margistusele  vOi
kasutusjuhendisse, kus kokkuvdte on kéttesaadav.*;

b)  I6iget 2 muudetakse jargmiselt:
i) punkt a asendatakse jargmisega:

»a) teave seadme ja tootja identifitseerimiseks, sealhulgas pdhi-UDI-DI
ja unikaalne registreerimisnumber, kui see on juba véljastatud, ning
viide kasutusjuhendi asukohale Eudamedis;®;

i) punktid b, f, g ja h jaetakse valja.
Artikli 30 18ikesse 2 lisatakse jargmine 16ik:

,Erandina esimesest 15igust vOib komisjon otsustada, et iihte vdi mitut konealuses
I6igus osutatud elektroonilist stisteemi Eudamedi ei lisata. Sellisel juhul tagab
komisjon, et need elektroonilised siisteemid on Eudamediga koostalitlusvdimelised.*

Artikkel 31 asendatakse jargmisega:

Artikkel 31
Maaéruse (EL) 2017/745 1V peatuki kohaldamine

Maéaruse (EL) 2017/745 artiklit 35 ja artikleid 37-50 kohaldatakse mutatis mutandis
jargmise suhtes:

a) teavitatud asutuste eest vastutavad asutused, kelle liikmesriigid maaravad
ké&esoleva madruse kohaldamiseks, ja kogemuste vahetamine nende vahel,

b)  vastavushindamisasutused, kes taotlevad madramist kdesoleva maaruse alusel,
ja nende taotluste hindamine;

c)  ekspertide nimetamine thishindamiseks ning teavitatud asutuste maaramise ja
nende (le tehtava jarelevalvega seotud tegevuse rahastamine;

d)  kdesoleva maaruse kohaste teavitatud asutuste médramise ja neist teavitamise
kord, nende tiitarettevotjad ja alltdovotjad ning nende identifitseerimisnumber;

e)  keelenduded,;
f)  jarelevalve teavitatud asutuste Ule;

g) teavitatud asutuste médramisega ja neist teavitamisega seotud muudatused ning
nende p&devuse vaidlustamine;

h)  teavitatud asutuste tegevuse koordineerimine;

i)  juurdepédis teavitatud asutustele ja tasud.*



25)

26)
27)

Aurtiklit 32 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

I6ige 1 asendatakse jargmisega:

»l.

Teavitatud asutused taidavad wlesandeid, mille taitmiseks nad on
kédesoleva madruse kohaselt maaratud, avalikes huvides. Nad peavad
vastama VII lisas satestatud organisatsioonilistele ja uldnduetele ning
kvaliteedijuhtimise, ressursside ja protsessidega seotud nduetele, mis on
vajalikud nende Ulesannete tulemuslikuks, soltumatuks, hoolsaks ja
Kiireks taitmiseks.

Teavitatud asutused, kes on maéaratud tegema
vastavushindamistoiminguid seoses seadmetega, mis on maaruse (EL)
2024/1689 artikli 6 I6ikes 1 osutatud suure riskiga
tehisintellektististeemid vdi milles kasutatakse turvakomponentidena
suure riskiga tehisintellektististeeme, peavad vastama ka kdnealuse
madruse artikli 31 1Gigetes 4, 5, 10 ja 11 sétestatud nduetele.*;

lisatakse 10ige 4:

4.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud
Oigusakte VII lisa muutmiseks, et kohandada seda tehnika ja teaduse
arenguga in vitro diagnostikameditsiiniseadmete vastavushindamise
valdkonnas, sealhulgas rahvusvaheliste suundumustega.*

Artiklid 33-46 jaetakse valja.
Artiklit 47 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

IGige 2 asendatakse jargmisega:

2.

Padevad asutused koordineerivad oma tegevust seadme VvOi
seadmekategooria v&i -rihma Kklassi kindlaksméédramisel. Padevate
asutuste koordineerimistegevuse tulemused, sealhulgas pédeva asutuse
poolt artikli 47a vbi 47b kohaselt vastu vOetud otsuse vBi meetme
tulemused ning eksperdirihma arvamus liigitamise kohta tehakse
avalikkusele kattesaadavaks, avalikustamata artiklis 102 osutatud
konfidentsiaalset teavet.*;

I6ike 3 punkt b asendatakse jargmisega:

D)

erandina  VIII lisast tuleb seade, seadmekategooria vOi -rihm
rahvatervisega seotud pdhjustel uute teaduslike tdendite vOi jarelevalve ja
turujarelevalve kaigus saadud teabe pohjal imber liigitada, vottes arvesse
proportsionaalsuse pohimodtet ja seadmete liigitamist rahvusvahelisel
tasandil.*;

I0ige 5 asendatakse jargmisega:

”5'

»Selleks et tagada VIII lisas satestatud eeskirjade ihetaoline kohaldamine
ja vottes arvesse vastavate teaduskomiteede vOi eksperdirihmade
asjaomaseid teaduslikke arvamusi, vOib komisjon votta vastu
rakendusakte niivord, kuivord see on vajalik erinevast télgendamisest ja
praktilisest kohaldamisest tulenevate probleemide lahendamiseks.*;

lisatakse 10ige 7:



,»7. Komisjonil on 6igus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud
digusakte VIII lisa muutmiseks, et kohandada seda tehnika voi teaduse
arenguga vOi et votta arvesse rahvusvahelisi suundumusi seadmete
liigitamisel.*

28) Lisatakse artiklid 47a ja 47b:

S Artikkel 47a
Liigitamine tootja ja teavitatud asutuse vahelise vaidluse korral

1. Tootja vOi teavitatud asutus vdib edastada VIII lisa kohaldamisest tuleneva
vaidluskisimuse selle liikmesriigi padevale asutusele, kus on tootja
registreeritud tegevuskoht. Juhul kui tootjal puudub liidus registreeritud
tegevuskoht ja ta ei ole volitatud esindajat veel maaranud, edastatakse kiisimus
selle liitkmesriigi pédevale asutusele, kus on IX lisa punkti 2.2 teise 18igu
alapunkti b viimases taandes osutatud volitatud esindaja registreeritud
tegevuskonht.

Tootja registreeritud tegevuskoha liikmesriigi padev asutus teavitab
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma ja komisjoni oma otsusest. Otsus
tehakse kéattesaadavaks taotluse korral.

2. Loikes1 osutatud edastatud kisimuse saamisel konsulteerib pédev asutus
30 péeva jooksul liigitamisotsuse kavandi osas teiste liikmesriikidega.

3. Kui Ukski liikmesriik ei ole 30 paeva jooksul parast lbikes 2 osutatud
konsulteerimist pdhjendatud vastuvaiteid esitanud, teeb pédev asutus oma
otsuse 90 paeva jooksul parast I6ikes 1 osutatud edastatud kiisimuse saamist.

4.  Kui moni liikkmesriik esitab 30 pdeva jooksul pérast Idikes 2 osutatud
konsulteerimist pdhjendatud vastuvaiteid teatatud kavandatava liigitamisotsuse
suhtes, edastatakse kisimus maaruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud
eksperdirihmale. Eksperdirihm esitab arvamuse seadme liigituse kohta
30 péeva jooksul. Padev asutus vOib kusida eksperdirihmalt tema arvamuse
kohta selgitusi.

5.  Pdrast eksperdirihma arvamuse vOi kusitud selgituste saamist teeb pédev
asutus 30 péeva jooksul otsuse ja votab seejuures eksperdirihma arvamust igati
arvesse. Ta teavitab oma otsusest péhjendamatu viivituseta teisi lilkmesriike ja
komisjoni.

6.  Komisjon vdib rakendusaktidega kehtestada kéesoleva artikli ja artikli 47b
kohaldamise korra tdiendavad uksikasjad. Need rakendusaktid vdetakse vastu
kooskdlas artikli 107 I8ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 47b
CE-margisega seadmete klassi vaidlustamine

1. Kui pédev asutus leiab pérast artikli 89 kohast hindamist, et artikli 18 kohase
CE-maérgisega seade ei ole liigitatud vastavalt V111 lisale, konsulteerib ta teiste
lilkmesriikidega kavandatava meetme (le, millega maddratakse kindlaks
kdnealuse seadme klass.



29)

Kui Ukski liikmesriik ei ole 30 pdeva jooksul pdrast l0ikes 1 osutatud
konsulteerimist pdhjendatud vastuvaiteid esitanud, vOib padev asutus votta
vastu meetme, millega méaratakse kindlaks kdnealuse seadme klass, ning ta
teavitab oma otsusest teisi lilkmesriike ja komisjoni, pdhjendades oma otsust.

Kui moni litkmesriik esitab 30 p&eva jooksul pdrast 10ikes 1 osutatud
konsulteerimist pdhjendatud vastuvditeid kavandatud liigitamismeetme suhtes,
edastatakse  kisimus maaruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud
eksperdirihmale, kes esitab seadme liigitamise kohta arvamuse 30 paeva
jooksul. P&dev asutus vOib kisida eksperdirihmalt tema arvamuse kohta
selgitusi.

Padev asutus votab eksperdirihma arvamust igati arvesse. Kui pédev asutus
votab liigitamismeetme vastu, teavitab ta sellest pdhjendamatu viivituseta teisi
litkkmesriike ja komisjoni.*

Acrtiklit 48 muudetakse jargmiselt:

a)
b)

c)
d)

9)

h)

)

IGike 3 teine ja kolmas 16ik jaetakse valja;
IGike 4 teine 18ik jaetakse vélja;

IGiked 5 ja 6 jaetakse valja;

IGige 7 asendatakse jargmisega:

7. C-klassi seadmete, valja arvatud toimivusuuringu seadmete tootjate
suhtes  kohaldatakse IXlisa | ja Il peatiikis  kirjeldatud
vastavushindamist.*;

IGike 8 teine 18ik jaetakse vélja;
I6ige 9 asendatakse jargmisega:

9. B-klassi seadmete, viélja arvatud toimivusuuringu seadmete tootjate
suhtes  kohaldatakse IXlisa | ja Il peatiikis  kirjeldatud
vastavushindamist.*;

lisatakse 10ige 9a:

,9a. B-klassi seadmete, vélja arvatud toimivusuuringu seadmete tootjad
voivad 18ikes 9 osutatud vastavushindamismenetluse asemel kohaldada
X lisas sétestatud vastavushindamist koos Xl lisas, vélja arvatud selle
punktis 5, séitestatud vastavushindamisega.®;

I6ike 10 teine 16ik jaetakse valja;
lisatakse 16iked 10a ja 10b:

,,10a. Enesetestimise meditsiiniseadmete puhul kohaldatakse lisaks 18igete 3, 7
vOi 9 kohaselt kohaldatavatele menetlustele ka 1X lisa punktis 5.1
kirjeldatud menetlust.

10b. Sobivusdiagnostikaseadmete puhul kohaldatakse lisaks 16igete 3, 4, 7 vOi
8 kohaselt kohaldatavatele menetlustele ka IX lisa punktis 5.2 voi X lisa
punkti 3 alapunktis k kirjeldatud menetlust, olenevalt sellest, kumb on
kohaldatav.*;

I6iked 12 ja 13 asendatakse jargmistega:



,»12. LOigetes 1-4 ja 7-10b osutatud menetlustega seotud dokumendid tehakse

13.

kattesaadavaks Ukskdik millises teavitatud asutusele vastuvdetavas liidu
ametlikus keeles.

Komisjon vdib rakendusaktidega kehtestada vastavushindamismenetluste
jargmiste elementidega seotud Uksikasjaliku korra ja menetlusaspektid:

a) B- ja C-klassi seadmete puhul IX lisa punktis 2.3 osutatud tehnilise
dokumentatsiooni hindamiseks representatiivse seadme valimise
alus;

b) teavitatud asutuste poolt vastavalt [Xlisa punktile 3.4
korraldatavate etteteatamata kohapealsete auditite ja valimikatsete
uksikasjad, vottes arvesse seadme riskiklassi ja tlupi;

c) nendest D-klassi seadmetest vdi seadmepartiidest néidiste vétmise
sagedus, mis saadetakse artikli 100 kohaselt mé&&ratud ELi
referentlaborile  vastavalt X lisa punktile4.12 ja Xl lisa
punktile 5.1;

d)  flusikalised, laboratoorsed vO6i muud katsed, mida teavitatud
asutused teevad seoses valimikatsete, tehnilise dokumentatsiooni
hindamise ja tibihindamisega;

e) murranguliste seadmete ja harvikseadmete vastavushindamine
vastavalt artiklile 48a.

Esimeses 10igus osutatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas
artikli 107 18ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.;

k) lisatakse 16ige 14:

,14. Komisjonil on Gigus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud

Oigusakte IX, X ja XI lisa muutmiseks, et kohandada neid lisasid tehnika
vOi teaduse arenguga vOi seadmete vastavushindamise suundumustega
rahvusvahelisel tasandil ning votta arvesse konkreetsete seadmetega
seotud vajadusi, pidades silmas nende eriomadusi.*

30) Lisatakse artiklid 48a ja 48b:

,, Artikkel 48a

Murranguliste seadmete ja harvikseadmete vastavushindamine

1.  Teavitatud asutuse osalusel toimuva murranguliste seadmete ja harvikseadmete
vastavushindamise suhtes kohaldatakse artiklis 48 satestatud menetlusi
vastavalt kaesolevas artiklis satestatud erikorrale.

2.  Seadet Kkasitatakse murrangulise seadmena, kui see vastab jargmistele
kriteeriumidele:

a)

b)

seadmega kaasneb liidus eeldatavasti uudsuse korge tase seadme
tehnoloogia, sellega seotud Kliinilise protseduuri voi seadme kliinilises
praktikas kasutamise osas;

seade avaldab eluohtliku v6i pddrdumatult invaliidistava haiguse voi
seisundi puhul eeldatavasti markimisvéarset positiivset kliinilist moju
patsiendi tervisele vOi rahvatervisele iihel jirgmistest viisidest:



1) sellega kaasneb markimisvadrne positiivne kliiniline  voi
tervisemdju vorreldes olemasolevate alternatiivide ja tehnika
tasemega;

i) see taidab seni tditmata ravivajaduse, mille jaoks puuduvad
alternatiivsed vdimalused voi need on ebapiisavad.

Seadet késitatakse harvikseadmena, kui see vastab jargmistele kriteeriumidele:

a) see on ette ndhtud teabe andmiseks haiguse vGi seisundi kohta, mida
esineb liidus kuni 12 000 inimesel aastas;

b)  taidetud on vahemalt tks jargmistest kriteeriumidest:
i)  olemasolevaid alternatiive ei ole piisavalt;

i) eeldatakse, et seade toob olemasolevate alternatiivide voi tehnika
tasemega vorreldes kliinilist kasu.

Tootja vdi teavitatud asutuse nduetekohaselt pdhjendatud taotluse korral esitab
méaaruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud eksperdirihm arvamuse selle
kohta, kas k&esoleva artikli 16ikes 2 voi 3 satestatud kriteeriumid on taidetud.
Koénealune arvamus avaldatakse selleks ettendhtud veebisaidil, avalikustamata
artiklis 102 osutatud konfidentsiaalset teavet, ning tootja ja teavitatud asutus
votavad seda nduetekohaselt arvesse.

Kui eksperdiriihma arvamuses kinnitatakse, et kdesoleva artikli 16ikes 2 voi 3
séatestatud kriteeriumid on téidetud, v6ib vastavalt kas murrangulise seadme voi
harvikseadme tootja kusida méaruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud
eksperdirihmadelt néu oma toimivuse hindamise strateegia ja seadme
toimivuse hindamiseks vajalike analtdtiliste voi Kliiniliste toimivusandmete
kohta.

Artiklis 48 séatestatud vastavushindamismenetluses osalev teavitatud asutus
késitab kinnitatud murrangulise seadme v&i harvikseadme vastavushindamist
prioriteetsena ja kohaldab vajaduse korral jooksvat labivaatamist, et luhendada
hindamise ajakava.

Teavitatud asutus votab nduetekohaselt arvesse eksperdirihma poolt 18ike 4
vOi 5 kohaselt esitatud arvamust v6i nduannet ning kui ta sellist arvamust voi
nduannet ei jargi, pdhjendab ta seda nduetekohaselt. Teavitatud asutus voib
paluda eksperdiriihmal esitatud arvamust selgitada.

Kui turustamiseelseid kliinilisi tdendeid peetakse piisavaks, isegi kui need
pbhinevad piiratud kliinilise toimivuse andmetel, véljastab teavitatud asutus
artikli 51 kohase sertifikaadi, kui Uks jargmistest tingimustest on taidetud:

a) seadme kohesest turul kattesaadavusest saadav kasu kaalub dles riski,
mis on seotud asjaoluga, et endiselt on vaja téiendavaid Kliinilise
toimivuse andmeid;

b) seadme kasu ja riski suhe on soodne ning tootja kohustub esitama
turustamisjargse toimivuse jarelkontrolli raames saadavaid téiendavaid
andmeid.

Vajaduse korral piirab teavitatud asutus sertifikaadi kehtivust ja kehtestab
vastavalt artiklile 51 sertifikaadi kehtivuse tingimused vdi piirangud, naiteks



31)

32)

tootja kohustuse teha kindlaksm&&ratud aja  jooksul konkreetset
turustamisjargse toimivuse jarelkontrolli.

Komisjonil on 6igus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud digusakte
kéesoleva artikli muutmiseks, et kohandada seda tehnika ja teaduse arenguga
ning et votta arvesse rahvusvahelisi suundumusi murranguliste seadmete voi
harvikseadmete vastavushindamisel.

Komisjon vOib rakendusaktidega kehtestada ké&esoleva artikli kohase
murranguliste seadmete vOi harvikseadmete vastavushindamise tdiendavad
Uksikasjad. Need rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 107 10ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 48b

Tehnilise dokumentatsiooni, vastavushindamise ja aruannete digitaliseerimine

1.

Tootja voib ké&esoleva madruse kohaselt ndutavad tehnilised dokumendid ning
mis tahes aruanded vO6i muud dokumendid koostada ja kéattesaadavaks teha
digitaalses vormingus, eelkdige struktureeritud masinloetavas vormingus,
tingimusel et seda on véimalik teisendada inimloetavasse vormingusse ja et on
olemas  versioonikontroll,  mis  vdimaldab  teha  tagasiulatuvaid
vastavuskontrolle. Kui tehniline dokumentatsioon, aruanded v&6i muud
dokumendid tuleb hindamiseks esitada teavitatud asutusele, lepib tootja
teavitatud asutusega kokku digitaalses vormingus.

Kui see on vajalik selleks, et tagada tehnilise dokumentatsiooni, aruannete voi
muude dokumentide digitaalse vormingu usaldusvéarsus, koostalitlusvdime ja
standardiseeritus, voib komisjon artiklis 9 osutatud Uhtsete kirjelduste kaudu
kehtestada digitaalse vormingu miinimumnduded voi toimimiskirjeldused.*

Artikli 49 16ige 5 asendatakse jargmisega:

”5'

Teavitatud asutused ja nende tdotajad teostavad vastavushindamistoiminguid
avalikes huvides, suurima erialase kohusetundega ja ndutava erialase tehnilise
ja teadusliku padevusega ning nad on vabad igasugustest surveavaldustest ja
ahvatlustest, eelkdige rahalistest, mis vdivad nende otsuseid VOi
vastavushindamistoimingute tulemusi mdjutada, eriti isikute vOi isikute
rihmade poolt, kes on huvitatud nimetatud toimingute tulemustest.*

Artikkel 50 asendatakse jargmisega:

,Artikkel 50
Vastavushindamiste jarelevalve mehhanism

Meditsiiniseadmete koordineerimisrihm v&i komisjon voOib pdhjendatud
kahtluse korral kiisida eksperdirihmalt ndu seoses mis tahes seadme ohutuse ja
toimivusega. Selleks vOib meditsiiniseadmete koordineerimisrihm  vOi
komisjon nduda, et kbnealusele seadmele sertifikaadi valjastanud teavitatud
asutus esitaks eksperdiriihmale seadme toimivuse hindamise hindamisaruande
ja koik edaspidised seadmega seotud jarelevalve hindamise aruanded.
Eksperdirihm vdib kisida teavitatud asutuselt voi tootjalt hindamiseks
vajalikku lisateavet.



Meditsiiniseadmete koordineerimisrihm v0i komisjon vOib pdhjendatud
kahtluste korral kisida whelt v6i mitmelt liidu referentlaborilt laborikatsetel
pdhinevat ndu seoses mis tahes seadme ohutuse ja toimivusega, tingimusel et
seade kuulub kdnealuste liidu referentlaborite madramise ulatusse. Selleks vdib
meditsiiniseadmete koordineerimisrihm vdi komisjon nduda, et kdnealusele
seadmele sertifikaadi  valjastanud teavitatud asutus esitaks liidu
referentlaboritele seadme toimivuse hindamise hindamisaruande ja kaik
edaspidised seadmega seotud jarelevalve hindamise aruanded. Liidu
referentlaborid vdivad kisida teavitatud asutuselt vdi tootjalt hindamiseks
vajalikke seadme naidiseid voi lisateavet.

Teavitatud asutus votab vastavalt kohaldatavusele kas eksperdiriihma voi liidu
referentlabori nduannet igati arvesse ning rakendab vajaduse korral
asjakohaseid meetmeid, sealhulgas artikli 51 1digetes3 ja 4 osutatud
meetmeid.*

33) Artiklit 51 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

IGiked 1 ja 2 asendatakse jargmistega:

,1. Teavitatud asutused véljastavad IX, X ja Xl lisa kohased sertifikaadid
mdnes liidu ametlikus keeles ja laadivad need viivitamata tles Eudamedi.
Sertifikaadil minimaalselt esitatavad andmed on ette ndhtud XII lisas.

2.  Sertifikaatide kehtivusaeg ei ole ajaliselt piiratud, vélja arvatud
erandjuhtudel, kui teavitatud asutus peab vajalikuks kehtivusaega
nduetekohaselt pohjendatud juhul piirata. Sellistel juhtudel maérgib
teavitatud asutus sertifikaadile kehtivusaja. Kui sertifikaadi kehtivusaeg
on piiratud, v@ib teavitatud asutus tootja taotlusel pérast VII lisa
punkti 4.11 kohaselt Iabi viidud hindamist sertifikaadi kehtivust
pikendada. Sertifikaadi kdigi lisade kehtivusaeg on vordne sertifikaadi
kehtivusajaga.®;

lisatakse 18ige 2a:

,2a. Sertifikaadi kehtivuse ajal teeb teavitatud asutus asjakohaseid
jarelevalvetoiminguid, sealhulgas korraparaseid labivaatamisi, vottes
arvesse tehnika taseme arengut. Konealused ldbivaatamised peavad
olema proportsionaalsed seadme riskiklassiga.*;

I6ige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Teavitatud asutus vOib kehtestada sertifikaadi kehtivusele tingimusi,
naiteks piirata seadme sihtotstarvet voi nduda, et tootja teeks konkreetsed
turustamisjargse toimivuse jarelkontrolli uuringud vastavalt XIII lisa
B osale.*;

IGike 4 esimene lause asendatakse jargmisega:

,»Kul teavitatud asutus leiab, et tootja ei tdida enam kédesoleva maaruse
nbudeid, peatab ta véljastatud sertifikaadi, tunnistab selle kehtetuks voi
kehtestab sellele tingimused, vottes seejuures arvesse proportsionaalsuse
pohimdtet, kui tootja ei taga nimetatud nduete taitmist asjakohaste
parandusmeetmete vOtmisega teavitatud asutuse maératud tihtajaks.;

IGike 5 esimene lause asendatakse jargmisega:
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, Teavitatud asutus sisestab artiklis 52 osutatud elektroonilisse susteemi kogu
teabe valjastatud sertifikaatide, sh nende muudatuste ja lisade kohta ning teabe
peatatud, ennistatud, kehtetuks tunnistatud ja véljastamata jaetud sertifikaatide

ja sertifikaatidele kehtestatud tingimuste kohta.*

Artikli 52 punktid f ja i jaetakse valja.

Artiklit 54 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

I6ige 1 asendatakse jargmisega:

,1. Erandina artiklist 48 vOib mis tahes padev asutus nduetekohaselt
pdhjendatud taotluse korral piiratud ajaks lubada asjaomase liikmesriigi
territooriumil turule lasta vdi seal kasutusele votta teatava seadme, mille
suhtes ei ole kohaldatavaid vastavushindamismenetlusi labi viidud,
tingimusel et selle seadme kasutamine on rahvatervise, patsientide
ohutuse voi patsientide tervise huvides.*;

lisatakse 16ige la:

,la. Erandina artikli 6 18ikest 2 v6ib mis tahes padev asutus nduetekohaselt
pdhjendatud taotluse korral anda piiratud ajaks loa asjaomase liikmesriigi
territooriumil asuvale fudsilisele voi juriidilisele isikule kdnealuses
artiklis osutatud diagnostika- vOi raviteenuse osutamiseks seadme abil,
mille suhtes ei ole kéesolevas méaaruses sétestatud kohaldatavaid
vastavushindamismenetlusi l&bi viidud, tingimusel et selle teenuse
osutamine on rahvatervise, patsientide ohutuse vdi patsientide tervise
huvides.*;

IGige 2 asendatakse jargmisega:

2. Liikmesriik teatab komisjonile, teistele liikmesriikidele ja mé&aruse (EL)
2017/745 artiklis 106 osutatud asjaomastele eksperdirihmadele koikidest
otsustest, millega lubatakse seadme turule laskmine voi kasutuselevott
vastavalt 16ikele 1 vGi teenuse osutamine vastavalt 16ikele 1a, kui selline
luba antakse muuks kasutuseks kui ainult Gihe patsiendi jaoks.

Liikmesriik teeb teabe selliste lubade kohta avalikkusele
kittesaadavaks.*;

IGike 3 esimene I0ik asendatakse jargmisega:

Kui I6ike 1 voi I6ike 1a kohane taotlus on esitatud rohkem kui the liitkmesriigi
padevatele asutustele, vdib komisjon maaruse (EL) 2017/745 artiklis 106
osutatud eksperdirihma arvamuse pdhjal rahvatervise, patsientide ohutuse voi
patsientide tervisega seotud erandjuhtudel rakendusaktidega piiratud ajaks
laiendada litkmesriigi poolt k&esoleva artikli 16ike 1 voi 16ike 1a kohaselt antud
loa kehtivust kogu liidu territooriumile v6i anda kéesoleva artikli 16ikes 1 voi
IGikes la osutatud loa kogu liidu territooriumi jaoks. Komisjon vdib kehtestada
tingimused, mille alusel vGib seadme turule lasta voi kasutusele votta voi mille
alusel voib diagnostika- vdi raviteenust osutada. Need rakendusaktid vdetakse
vastu kooskdlas artikli 107 I6ikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.*;

lisatakse 10iked 4 ja 5:

4. Liidu tasandi rahvatervise hadaolukorras, mida on tunnustatud vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&aruse (EL) 2022/2371*****



artiklile 23, v6ib komisjon omal algatusel parast meditsiiniseadmete
koordineerimisriihmaga konsulteerimist anda rakendusaktidega loa
seadme turulelaskmiseks voi kasutuselevotuks kooskdlas I6ikega 3. Loa
kehtivus 16peb hiljemalt siis, kui rahvatervise hadaolukorra tunnustamine
I6petatakse vastavalt maaruse (EL) 2022/2371 artikli 23 10ikele 2. Need
rakendusaktid vodetakse vastu kooskdlas artikli 107 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse t6ttu seoses
inimeste tervise ja ohutusega vdib komisjon votta vastu viivitamata
kohaldatavad rakendusaktid koosk6las artikli 107 10ikes 4 osutatud
menetlusega.

5. Komisjon vdib rakendusaktidega kehtestada eeskirjad, milles
tdpsustatakse  k&esolevas artiklis  satestatud menetlust. Need
rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 107 1dikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

***** Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. novembri 2022. aasta maérus (EL)
2022/2371, milles kasitletakse tdsiseid piiritleseid terviseohtusid ja
millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL (ELT L 314,
6.12.2022, 1k 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2022/2371/0j).*

36) Lisatakse artiklid 54a, 54b ja 54c:

,, Artikkel 54a

Erandid teatavatest nduetest tdsise piiritlese terviseohu, katastroofi voi kriisi korral

1.

Tootja nduetekohaselt pdhjendatud taotluse korral vdib pédev asutus erandina
I, 11, X, X ja XI lisa asjakohastest sétetest lubada piiratud ajaks erandit CE-
margisega seadme tootmise, konstruktsiooni vG@i sihtotstarbe muutmisega
seotud nduetest, kui see on rahvatervise, patsientide ohutuse vOi patsientide
tervise huvides mdnes jargmistest olukordadest:

a) tdsine piiritilene terviseoht, nagu see on madratletud maaruse
(EL) 2022/2371 artikli 3 punktis 1;

b)  katastroof vdi kriis Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&aruse (EL)
oL FFEERR tAhenduses.

Tootja tagab, et toodetud seadmed vastavad jatkuvalt 1 lisas sétestatud
asjakohastele ldistele ohutus- ja toimivusnduetele.

Padev asutus vOib taotleda konealusele seadmele sertifikaadi valjastanud
teavitatud asutuselt abi 16ikes 1 osutatud taotluse hindamisel.

Asjakohasel juhul teavitab tootja kdnealusele seadmele sertifikaadi véljastanud
teavitatud asutust CE-margisega seadme tootmises, konstruktsioonis voi
sihtotstarbes I8ikes 1 osutatud loa kohaselt tehtud muudatustest.

Kui 16ike 1 kohane taotlus on esitatud ronkem kui the liikmesriigi padevatele
asutustele, voib komisjon rahvatervise, patsientide ohutuse vdi patsientide
tervisega seotud erandjuhtudel rakendusaktidega piiratud ajaks laiendada
liilkmesriigi poolt 16ike 1 kohaselt tehtud erandi kehtivust kogu liidu


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj

territooriumile vOi teha 16ikes 1 osutatud erandi kogu liidu territooriumil. Need
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 107 10ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu seoses inimeste
tervise ja ohutusega vOib komisjon votta vastu viivitamata kohaldatavad
rakendusaktid kooskdlas artikli 107 16ikes 4 osutatud menetlusega.

*x**x* Euroopa Parlamendi ja ndukogu [kuupdev] maarus (EL) .../... [pealkiri]
(ELT ..., ELI..).

Valjaannete talitus: palun sisestada dokumendis 2025/0223(COD) (Ettepanek:
maéaarus, milles kasitletakse liidu elanikkonnakaitse mehhanismi ning liidu
toetust tervisealasteks hadaolukordadeks valmisolekule ja neile reageerimisele
ning millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1313/2013/EL) sisalduva maaruse
number ning esitada joonealuses markuses kdnealuse maéruse number,
kuupéev, pealkiri ja ELT avaldamisviide.

Artikkel 54b
Riigi tasandi regulatiivliivakastid

Liikmesriigid voivad omal algatusel v@i tootja vOi potentsiaalse tootja
pdhjendatud taotluse korral luua Uhe voi mitu regulatiivliivakasti, mille puhul
ei oleks asjakohane kohaldada teatavaid V voi VI peatiki voi I, VIII, IX, X,
X1, XIHI voi XIV lisa ndudeid. Liikmesriigid méaaravad regulatiivliivakasti
jarelevalve eest vastutava padeva asutuse.

Liikmesriigid vOivad regulatiivliivakaste luua ka koos teiste litkmesriikidega.

Regulatiivliivakastis toimuvat tegevust viiakse ellu vastavalt konkreetsele
regulatiivliivakasti kavale, milles esitatakse selgelt k&esoleva mééruse nduded,
millele on osutatud 18ikes1 ja mida ajutiselt kohandatakse vo&i mille
kohaldamisest regulatiivliivakastis loobutakse, pdhjendus selle kohta, miks
nende nBuete kohaldamist ei peeta asjakohaseks, ning selgitus selle kohta,
kuidas igasuguseid kohandamise voi loobumisega seotud riske ohjatakse ja
vahendatakse. Kavas esitatakse ka regulatiivliivakasti mdistlik kestus, mis on
vajalik selle eesmarkide saavutamiseks, ning regulatiivliivakastis osalejad ja
nende rollid.

Regulatiivliivakast luuakse tksnes juhul, kui on téidetud jargmised tingimused:

a) eeldatakse, et seade taidab taitmata ravivajadused voi toob patsientidele
vOi tervishoiuslsteemile markimisvéarset Kliinilist kasu vorreldes
sarnaste olemasolevate alternatiivide voi tehnika tasemega;

b) nende k&esoleva mé&&ruse nduete kohaldamine, millele on osutatud
IGikes 1, takistaks vOi liikkaks méarkimisvéarselt edasi asjaomase seadme
valjatdotamist ning tervishoiuttotajate voi tavakasutajate juurdepadsu
sellele seadmele.

Liikmesriik vOib taotleda maédruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud
eksperdirihmalt regulatiivliivakasti kava projekti kohta teaduslikku, tehnilist
vOi reguleerimisalast ndustamist.
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Regulatiivliivakasti iga osaline teavitab regulatiivliivakasti jarelevalve eest
vastutavat padevat asutust pdhjendamatu viivituseta mis tahes kahjust, mis on
tekkinud seoses regulatiivliivakasti rakendamisega. P&dev asutus votab
viivitamata asjakohaseid parandusmeetmeid, sealhulgas peatab voi tlhistab
regulatiivliivakasti rakendamise voi piirab selle ulatust.

Regulatiivliivakastis osalevad tootjad ja potentsiaalsed tootjad vastutavad
kohaldatava liidu ja riigisisese Giguse kohaselt igasuguse kahju eest, mida on
seoses nende tegevusega regulatiivliivakastis tekitatud kolmandatele isikutele.

Liikmesriik teavitab komisjoni ja meditsiiniseadmete koordineerimisrihma
regulatiivliivakasti loomisest ning hoiab neid kursis selle rakendamise ja
tulemustega.

Artikkel 54c
Liidu regulatiivliivakastid

Komisjon vdib omal algatusel voi liikmesriigi pdhjendatud taotluse korral luua
rakendusaktidega piiratud ajaks ja konkreetse kava kohaselt liidu
regulatiivliivakastid, mis annavad teavet selle kohta, kas kehtivate nduetega
reguleeritakse konkreetset liiki teatavate omadustega voi kujunemisjargus
tehnoloogiaga seadmeid asjakohaselt ning kas on oht, et kehtivad néuded:

a) takistaksid vdi likkaksid markimisvaarselt edasi nende seadmete
valjatootamist ja tervishoiutdotajate voi patsientide juurdepéédsu nendele
seadmetele vOi

b) ei kaitseks piisavalt patsientide, kasutajate vdi muude isikute tervist ja
ohutust voi muid rahvatervise aspekte.

Liidu regulatiivliivakastid ei hdlma selliste seadmete turule laskmist ega
kasutuselevottu, mis ei vasta kdesolevale mééarusele.

Komisjon taotleb mééruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud eksperdiriihmalt
teaduslikku, tehnilist voi reguleerimisalast ndustamist liidu regulatiivliivakasti
ulesehituse kohta.

Komisjon teavitab meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
regulatiivliivakasti loomisest ning hoiab teda kursis selle tulemustega.

Komisjon vdib rakendusaktidega kindlaks médrata artikli 54b kohaste
regulatiivliivakastide vOi kdesoleva artikli kohaste liidu regulatiivliivakastide
loomise, rakendamise ja jarelevalve Uhised pGhimdtted voi tksikasjaliku korra.
Need rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 107 l6ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud digusakte
kdesoleva artikli voi artikli 54b muutmiseks, et kohandada seda teaduse,
tehnika  vOi  reguleerimise  arenguga ning et  vOtta  arvesse
regulatiivliivakastidega seotud suundumusi, sealhulgas muudes valdkondades
kui in vitro diagnostikameditsiiniseadmed.*

Artiklisse 55 lisatakse 18ige 1a:

Ldike 1 kohaselt vabamiugi sertifikaadi véljastanud litkmesriigi padev asutus
teeb selle sertifikaadi Fudamedis avalikkusele kattesaadavaks.
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Aurtiklit 56 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

d)

I6ige 1 asendatakse jargmisega:

»l.

Tootja kavandab, viib labi ja dokumenteerib toimivuse hindamise
vastavalt kéesolevale artiklile ja XIII lisa A osale, et kinnitada seadme
ohutust ja toimivust tavaparastes seadme sihtotstarbele vastava
kasutamise tingimustes, eelkdige | lisa | peatikis ja 9.jaos osutatud
toimivusnaitajate osas, ning hindab I lisa punktides 1 ja 8 osutatud kasu
ja riski suhte vastuvdetavust.

Toimivuse hindamisel jargitakse kindlaksméa&ratud ja metodoloogiliselt
pdhjendatud menetlust, et vastavalt kaesolevale artiklile ja XIII lisa
A osale tdendada jargmist:

a) teaduslik kehtivus;

b) analtdtiline toimivus;

c)  Kliiniline toimivus.

Nimetatud elementide hindamisel saadud andmed ja nende pdhjal tehtud
jareldused moodustavad piisavad kliinilised téendid seadme kohta.

Tootja madrab kindlaks seadme ohutuse ja toimivuse Kinnitamiseks
vajaliku kliiniliste tdendite taseme ning p6hjendab seda. Selline kliiniliste
tbendite tase on seadme omadusi ja sihtotstarvet silmas pidades
asjakohane.

Toimivuse hindamine, selle tulemused ja selle kéigus saadud Kliinilised
tdendid dokumenteeritakse XIII lisa punktis 1.3 osutatud toimivuse
hindamise aruandes, mis on Il lisas osutatud asjaomast seadet késitleva
tehnilise dokumentatsiooni osa.*;

IGiked 2-5 jaetakse vilja;

IGige 6 asendatakse jargmisega:

”6-

Toimivuse hindamist, sellega seotud dokumentatsiooni ning asjakohasel
juhul ja vajaduse Kkorral artiklis 29 osutatud ohutuse ja toimivuse
kokkuvotet ajakohastatakse asjaomase seadme kogu olelusringi jooksul
andmete ja jareldustega, mis saadakse tootja XIIl lisa B osa kohase
turustamisjargse toimivuse jarelkontrolli kava ja artiklis 79 osutatud
turustamisjargse jarelevalve kava rakendamise kaigus, kui need andmed
ja jareldused annavad teavet, mis on asjakohane seadme ohutuse ja
toimivuse kinnitamiseks.*;

lisatakse 10ige 8:

”8-

Komisjonil on 6igus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud
Oigusakte XII1 lisa muutmiseks seoses tehnika ja teaduse arenguga ning
rahvusvaheliste  suundumustega, vOttes nduetekohaselt  arvesse
patsientide, kasutajate vdi muude isikute tervise ja ohutuse kaitset ning
muid rahvatervise aspekte.*

Lisatakse artikkel 56a:
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41)

42)

, Artikkel 56a
Eksperdiriihmade nduanded

C- ja D-klassi seadmete puhul vdib tootja enne oma toimivusuuringut vai Kliinilise
toimivuse hindamist konsulteerida mééruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud
eksperdiruhmaga, et vaadata labi Kliinilise toimivuse tdendamiseks kavandatud
strateegia VvOi Kliinilise toimivuse uuringu ettepanekud. Tootja ja tulevasse
vastavushindamismenetlusse kaasatud teavitatud asutus votavad eksperdirihma
nduandeid toimivuse hindamise aruandes ja toimivuse hindamise hindamisaruandes
nduetekohaselt arvesse ning juhul, kui nad neid nduandeid ei jargi, pohjendavad nad
seda nouetekohaselt.*

Aurtiklit 58 muudetakse jargmiselt:
a)  IGike 1 punkt a jaetakse valja;
b)  16ike 1 punkt c asendatakse jargmisega:

,¢) mille puhul uuringu tegemine hdélmab tdiendavaid invasiivseid
protseduure, sealhulgas suure riskiga protseduure proovide votmiseks voi
uuringus osalejaid mojutavaid muid riske,;

c) 10ige 2 jaetakse vilja;
d) I6ike 5 punkt a asendatakse jargmisega:

,a) toimivusuuringuks on andnud loa litkmesriik (litkmesriigid), kus
toimivusuuringu  jaoks proovid vletakse, vastavalt kéesolevale
maadrusele, kui ei ole sétestatud teisiti;*.

Acrtikli 64 18ike 1 punkt b asendatakse jargmisega:
,b) on teaduslikku alust eeldada, et toimivusuuringus osalemine toob téendoliselt:

i)  otsest kliiniliselt olulist kasu uuringus osalejale, mille tulemuseks on
mo0detav tervisega seotud olukorra paranemine, st uuringus osaleja
kannatuste leevenemine v@i tema tervise paranemine, voi tema seisundi
diagnoos, voi

i) teatavat kasu patsiendirihmale, keda uuringus osaleja esindab, tingimusel
et toimivusuuring kujutab endast uuringus osalejale iksnes minimaalset
riski ja koormust vorreldes tema terviseprobleemi tavapérase raviga;*.

Artiklit 66 muudetakse jargmiselt:
a) loike 1 esimene 16ik asendatakse jargmisega:

,Artikli 58 l6igetes 1 ja 2 osutatud toimivusuuringu sponsor sisestab ja esitab
taotluse liikmesriigile (litkmesriikidele), kus toimivusuuringu jaoks proovid
vOetakse (k&esolevas artiklis ja artiklis 71 edaspidi ,,asjaomane liikmesriik®),
koos XIII lisa punktides 2 ja 3 ning X1V lisas nimetatud dokumentatsiooniga.*;

b)  16ige 7 asendatakse jargmisega:

7. Sponsor vdib toimivusuuringut alustada niipea, kui asjaomane liikmesriik
on teatanud sponsorile oma loast, tingimusel et asjaomase liikmesriigi
eetikakomitee ei ole esitanud toimivusuuringu kohta riigisisese diguse
kohaselt terves liikmesriigis kehtivat negatiivset arvamust. Liikmesriik
teatab sponsorile loa andmisest 45 péeva jooksul pérast 16ikes 5 osutatud



43)

44)

45)

46)

47)

taotluse kinnitamise kuupéeva. Liikmesriik v0ib seda tahtaega pikendada
veel 20 pieva vorra, et konsulteerida ekspertidega.*

Artikli 67 16ige 2 asendatakse jargmisega:

2. Liikmesriigid tagavad, et hindamise viib thiselt I&bi sobiv arv inimesi, kellel
on uhiselt vajalik kvalifikatsioon ja kogemus.*

Artiklisse 68 lisatakse 18ige 7:

7. Isikuandmete tootlemist toimivusuuringu raames, sealhulgas algselt muude
uuringute jaoks kogutud isikuandmete teisest kasutust, késitatakse
teadusuuringu eesmérgil toimuvana, nagu on osutatud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EL) 2016/679 ******* grtikli 9 16ike 2 punktis j.

*xxkkxkkx  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27.aprilli 2016. aasta madrus
(EL) 2016/679 fudsiliste isikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja
selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU  kehtetuks
tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse tldmé&&rus) (ELT L 119, 4.5.2016,
Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2016/679/0j).*

Aurtikli 70 18ike 1 teine ja kolmas lause asendatakse jargmistega:

,»Sponsor lisab teavitusele XIII lisa A osa punktis 2 ja XIV lisa | peatuki punktides 1,
3 ja 4 osutatud dokumentatsiooni. Turustamisjargse toimivuse jarelkontrolli
uuringute suhtes, mis hdlmavad téiendavaid invasiivseid vO6i koormavaid
protseduure, kohaldatakse artikli 58 16ike 5 punkte b-l ja p, artikli 71 10iget 1,
artikleid 72 ja 73, artikli 76 18ikeid 5 ja 6 ning XIII ja XIV lisa asjakohaseid satteid.*

Artikli 71 16iked 1 ja 2 ning I0ike 3 sissejuhatav o0sa ja punkta asendatakse
jargmistega:

1. Kui sponsor kavatseb teha toimivusuuringus muudatusi, mis téen&oliselt
mdjutavad oluliselt uuringus osalejate ohutust, tervist v6i digusi VOi
toimivusuuringu kéigus kogutavate andmete kindlust vOi usaldusvééarsust,
teavitab ta artiklis 69 osutatud elektroonilise slsteemi kaudu asjaomast
liilkmesriiki (asjaomaseid litkmesriike) nende muudatuste pdhjustest ja laadist.
Sponsor esitab teavituse osana X1V lisas osutatud asjakohase dokumentatsiooni
ajakohastatud versiooni. Asjakohases dokumentatsioonis tehtud muudatused
peavad olema selgelt dratuntavad.

2. Kui toimivusuuringu jaoks on antud luba vastavalt artikli 58 I6ike 5 punktile a,
hindab liikmesriik toimivusuuringu iga olulist muudatust artiklis 67 satestatud
korras.

3. Sponsor vdib rakendada 10ikes1 osutatud muudatusi, kui asjaomane
litkmesriik on sponsorile teatanud oma loast, v0i kui loast ei ole teatatud, siis
kdige varem 38 pdeva moddumisel 16ikes 1 osutatud teavituse saatmisest, vélja
arvatud juhul, kui:

a) asjaomane liikmesriik on teavitanud sponsorit oma keeldumisest
artikli 67 10ikes 4 osutatud pohjustel vOi rahvatervisega seotud VvOi
uuringus osaleja vOi kasutaja ohutuse vOi tervisega seotud kaalutlustel
vOi avaliku korra huvides, voi«.

Artikli 73 16ike 1 esimene lause asendatakse jargmisega:
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48)

49)
50)

51)

52)
53)

,Kui sponsor on toimivusuuringu ajutiselt peatanud vOi toimivusuuringu
ennetdhtaegselt 18petanud, teavitab ta artiklis 69 osutatud elektroonilise sisteemi
kaudu litkmesriike, kus toimivusuuring ajutiselt peatati vdi ennetéhtaegselt 10petati,
15 pdeva jooksul pérast ajutist peatamist vOi ennetéhtaegset I6petamist ning esitab
pohjenduse.*

Artiklit 74 muudetakse jargmiselt:
a)  I0ike 4 teine I6ik asendatakse jargmisega:

K01k asjaomased litkmesriigid votavad 10plikku hindamisaruannet arvesse
sponsori taotluse kohta I6ike 11 kohaselt otsuse tegemisel.*;

b)  I6ike 5 esimene ja teine lause asendatakse jargmistega:

,lga asjaomane liikmesriik vOib Uhel korral nduda sponsorilt lisateavet.
Sponsor esitab ndutud lisateabe 12 pieva jooksul ndude saamisest.*;

c)  I0ikes 6 asendatakse tekst ,,50 paeva“ tekstiga ,,20 padeva“;
d) lisatakse 18ige 15:

,»15. Komisjonil on Oigus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud
digusakte kaesoleva artikli muutmiseks, vottes arvesse koordineeritud
hindamise korra praktilisel kohaldamisel saadud kogemusi, eelkdige
seoses koordineeritud hindamisele kuuluvate toimivusuuringute ajakava
janeile uuringutele lubade andmisega.*

Artikkel 75 jéaetakse vilja.
Lisatakse artikkel 75a:

,, Artikkel 75a
Uhenduuringute raames tehtavad toimivusuuringud

Uhenduuringute osaks olevaid toimivusuuringuid, mille jaoks on vaja artikli 58
kohast luba, v8ib teha kooskdlas méaruse (EL) nr 536/2014 artikliga 14c.

Kui sponsor otsustab kohaldada maaruse (EL) nr 536/2014 artiklit 14c, kohaldatakse
kaesolevas madruses satestatud vastavate nduete asemel kdnealuses artiklis ning
kdnealuse artikli kohaselt vastu voetud rakendusaktides ja delegeeritud digusaktides
sdtestatud noudeid.*

Artikli 78 16ike 4 esimene lause asendatakse jargmisega:

,Kui turustamisjéirgse jarelevalve kéigus ilmneb ennetus- ja/vdi parandusmeetmete
vOtmise vajadus, rakendab tootja asjakohaseid meetmeid. Asjaomased péadevad
asutused vdivad nduda, et tootja teataks neile, kui seadme ohutust vdi toimivust
ohustava riski vahendamiseks rakendatakse selliseid meetmeid.*

Artikli 79 teine lause jaetakse valja.
Artiklit 81 muudetakse jargmiselt:
a)  I0iget 1 muudetakse jargmiselt:
i)  esimese 16igu esimene lause asendatakse jargmisega:

,,C- ja D-klassi seadmete tootja koostab iga seadme vdi asjakohasel juhul
iga seadmekategooria vOi -rihma kohta perioodilise ohutusaruande,
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55)

b)

milles esitatakse artiklis 79 osutatud turustamisjargse jarelevalve kava
alusel kogutud turustamisjargse jarelevalve andmete pdhjal tehtud
analliuside tulemuste ja jarelduste kokkuvote koos kdigi voetud ennetus-
ja parandusmeetmete kirjeldusega, sealhulgas nende pohjendusega.*;

i)  teine I0ik asendatakse jargmisega:

,,C- ja D-klassi seadmete tootja ajakohastab perioodilist ohutusaruannet
esimesel aastal pdrast sertifikaadi valjastamist ja seejérel iga kahe aasta
tagant voi siis, kui kasu ja riski suhte méaaramises vdi valetulemuste
vastuvdetavuses toimub oluline muutus. Perioodiline ohutusaruanne
moodustab 111 lisas kirjeldatud tehnilise dokumentatsiooni osa.*;

I6ige 2 asendatakse jargmisega:

,2. D-klassi seadmete puhul vaatab teavitatud asutus perioodilise
ohutusaruande labi jarelevalve hindamise kaigus. Tootja ja teavitatud
asutus teevad need perioodilised ohutusaruanded ja teavitatud asutuse
hinnangu artiklis 87 osutatud elektroonilise slisteemi kaudu péadevatele
asutustele kattesaadavaks.*

Aurtiklit 82 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

IGike 1 teine 18ik asendatakse jargmisega:

,Esimeses 10igus osutatud aruanded esitatakse artiklis 87 osutatud
elektroonilise stisteemi kaudu p8hjendamatu viivituseta.;

I6ige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Tootja teatab koigist 1dike1 esimese Idigu punktisa osutatud
ohujuhtumitest viivitamata parast seda, kui ta on kindlaks teinud
kdnealuse juhtumi ja tema valmistatud seadme vahelise pdhjusliku seose
vOi selle, et selline pdhjuslik seos on maistlikult véimalik, kuid mitte
hiljem kui 30 péeva pérast juhtumist teada saamist.*

Lisatakse artikkel 82a:

,, Artikkel 82a

Seadmetega seotud aktiivselt arakasutatavatest nérkustest ja tosistest intsidentidest

teatamine

IIma et see piiraks artiklis 82 satestatud kohustust teatada ohujuhtumitest ja
valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmetest, on seadme tootja
kohustatud teatama kuberturbe intsidentide lahendamise Uksustele, kes on
méaératud nende liikmesriikide koordinaatoriteks, kus seade on kéattesaadavaks
tehtud, ja Euroopa Liidu Kiberturvalisuse Ametile (ENISA) jargmisest:

a)  seadmes sisalduv mis tahes aktiivselt drakasutatav ndrkus, nagu see on
madratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&aruse (EL)
2024/284 7> ******* artikli 3 punktis 42;

b)  madruse (EL) 2024/2847 artikli 14 16ikes 5 osutatud tosine intsident, mis
mdojutab seadme turvalisust.
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2. Tootja esitab I6ikes 1 osutatud teate artiklis 87 osutatud elektroonilise stisteemi
kaudu hiljemalt 30 paeva jooksul pérast aktiivselt drakasutatavast nérkusest voi
tdsisest intsidendist teada saamist.

3. Loikes 1 osutatud teade ja tootja poolt artikli 82 kohaselt esitatud teade juhtumi
kohta, mis kvalifitseerub ka aktiivselt drakasutatavaks ndrkuseks voi tosiseks
intsidendiks, tehakse samaaegselt kattesaadavaks kuberturbe intsidentide
lahendamise  Uksustele, kes on maé&dratud nende liikmesriikide
koordinaatoriteks, kus seade on kéttesaadavaks tehtud, ja ENISA-le.

4.  Kdesoleva artikli kohaldamiseks on koordinaatoriteks mé&ératud kulberturbe
intsidentide lahendamise iksustel ja ENISA-I juurdepédés Eudamedile.

*xxkxkx*k  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2024.aasta maarus
(EL) 2024/2847, mis kasitleb digielemente sisaldavate toodete kiiberturvalisuse
horisontaalseid ndudeid ja millega muudetakse méaarusi (EL) nr 168/2013 ja
(EL) 2019/1020 ning direktiivi (EL) 2020/1828 (kiiberkerksuse mé&érus)
(ELT L, 2024/2847, 20.11.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).

Acrtikli 83 16ike 1 esimene 18ik asendatakse jargmisega:

., Tootjad teatavad artiklis 87 osutatud elektroonilise slisteemi kaudu igast statistiliselt
olulisest suurenemisest selliste muude kui ohujuhtumite sageduses voi tdsiduses, mis
voivad oluliselt mojutada I lisa punktides 1 ja 8 osutatud kasu ja riski analtitsi, voi
igast eeldatavate valetulemuste arvu olulisest suurenemisest vdrreldes seadme
teatatud toimivusega, millele on osutatud I lisa punkti 9.1 alapunktides a ja b ning
mis on esitatud tehnilises dokumentatsioonis ja toote infolehes.*

Artiklit 84 muudetakse jargmiselt:
a) lBike 1 teine I6ik asendatakse jargmisega:

»lootja teeb esimeses 10igus osutatud uurimise kidigus padevate asutustega
koostodd ega korralda Uhtegi uurimist, mille kdigus muudetakse asjaomast
seadet vOi asjaomase partii ndidist selliselt, et see vdiks mdjutada juhtumi
pdhjuste jargnevat hindamist, enne kui ta on sellisest tegevusest teavitanud
padevat asutust.*;

b)  18ige 2 asendatakse jargmisega:

,»2. Liitkmesriigid votavad vajalikke meetmeid selle tagamiseks, et neile
artikli 82 kohaselt edastatud teavet nende territooriumil aset leidnud
ohujuhtumite vOi nende territooriumil valdkonna ohutuse parandamiseks
vOetud voi vOetavate meetmete kohta hindab keskselt riiklikul tasandil
litkmesriigi padev asutus, voimaluse korral koostds tootjaga.*;

c) lisatakse I6ige 3a:

,3a. Padev asutus vOib taotleda asjaomase seadme jaoks artikli 51 kohaselt
sertifikaadi véljastanud teavitatud asutuselt abi ohujuhtumiga seotud
parandusmeetmete vOi valdkonna ohutuse parandamiseks vdetud
meetmete hindamisel.*;

d) IGiked 6 ja 7 asendatakse jargmistega:
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59)
60)

,0.  Kui tegemist on sobivusdiagnostikaseadmega ja kui tootja kinnituse
kohaselt vdib ohujuhtum v6i valdkonna ohutuse parandamiseks véetud
meede mojutada vastava ravimi ohutut ja tShusat kasutamist, teavitab
hindav péadev asutus voi l8ikes 9 osutatud koordineeriv pédev asutus
riiklikku padevat asutust voi Euroopa Ravimiametit, kellega teavitatud
asutus IX lisa punktis 5.2 ja X lisa punkti 3 alapunktis k satestatud korra
kohaselt konsulteeris.

7. Kui I6ike 3 kohasel hindamisel teeb hindav padev asutus kindlaks
vajaduse tootja tdiendavate parandusmeetmete jarele, et minimeerida
ohujuhtumi kordumise ohtu, teavitab ta artiklis 87 osutatud elektroonilise
stisteemi kaudu viivitamata teisi padevaid asutusi ohujuhtumi kordumise
ohu minimeerimiseks tootja poolt vdetud vGi kavandatud voi temalt
ndutavatest parandusmeetmetest ning lisab teabe ohujuhtumi pdhjustanud
asjaolude ja oma hindamise tulemuste kohta.*;

IGike 9 sissejuhatav lause asendatakse jargmisega:

,Pddevad asutused osalevad aktiivselt menetluses, mille eesmirk on
koordineerida 18ikes 3 osutatud hindamisi, kui koordineerimine on vajalik
selleks, et tagada patsientide, kasutajate ja muude isikute tervise ja ohutuse
kaitse korge tase vOi rahvatervise kaitse kogu liidus, eelkdige jargmistel
juhtudel:*.

Aurtiklit 86 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

esimeses loigus asendatakse tekst ,artiklite 80-85 ja artikli 87 tekstiga
,martiklite 79—85 ja 87°;

esimese 18igu punkt b asendatakse jargmisega:

,b) tootjate poolt artiklite 79, 80, 81, 82, 83 ja 84 kohaselt ohujuhtumitest ja
valdkonna ohutuse parandamiseks vdetud meetmetest teatamine,
valdkonna ohutusteatiste esitamine ning turustamisjargse jarelevalve
kava, perioodiliste koondaruannete, turustamisjargse jarelevalve
aruannete, perioodiliste ohutusaruannete ja suundumusi Kkasitlevate
teadete esitamine ja nende sisu;*.

Artikli 87 10ike 2 teises lauses asendatakse tekst ,,artikli 49° tekstiga ,,artikli 51°.

Artiklit 88 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

I6ige 1 asendatakse jargmisega:

,1. Padevad asutused kontrollivad piisava valimi alusel seadmete
vastavusnéitajaid ja toimivust ning seda, kas ettevotjad téidavad
ké&esolevas maaruses satestatud kohustusi, sealhulgas vaatavad pédevad
asutused vajaduse korral l4bi dokumentatsiooni ning korraldavad
fldsikalisi ja laboratoorseid kontrollimisi. Sealjuures vdtavad padevad
asutused eelkdige arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise osas vélja
kujunenud p&himdtteid, jarelevalveandmeid ja kaebusi.*;

lisatakse 10ige la:

»la. Liikmesriigid tagavad, et nende riiklikel p&adevatel asutustel on
kaesolevast méaarusest tulenevate Ulesannete tulemuslikuks taitmiseks
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asjakohased ja piisavad tehnilised, rahalised ja inimressursid ning
taristu.”;

c) 10ige 2 asendatakse jargmisega:

,2. Padevad asutused koostavad jarelevalvetoimingute aastakavad, vottes
arvesse meditsiiniseadmete koordineerimisriihma poolt vélja tootatavat ja
hallatavat Euroopa turujirelevalve programmi ning kohalikke olusid.*;

d) lisatakse 16ige 12:

,12. Seadmete puhul, mis on maéruse (EL) 2024/1689 artikli 6 10ikes 1
osutatud suure riskiga tehisintellektisuisteemid, teevad padevad asutused
koostodd oma liikmesriigi turujarelevalveasutustega, kes on méaératud
vastavalt méaruse (EL) 2024/1689 artiklile 70.*

Artikkel 89 asendatakse jargmisega:

,,Artikkel 89

Selliste seadmete hindamine, mille puhul kahtlustatakse vastuvGetamatut riski véi muud

62)

nduetele mittevastavust

Liikmesriigi padevad asutused viivad tksi voi koostdos teiste lilkmesriikide padevate
asutustega l&bi seadme voi ettevotja hindamise, mis hdlmab k&esolevas maaruses
séatestatud asjakohaseid ndudeid, mis on seotud seadmest tuleneva ohuga vGi seadme
vOi ettevGtja muu nduetele mittevastavusega, kui neil on jarelevalve- voi
turujarelevalvetoimingute kaigus saadud andmete vdi muu teabe pdhjal alust arvata,
et:

a) seade vOib kujutada endast vastuvfetamatut riski patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele vOi ohutusele vdi rahvatervise kaitse muudele
aspektidele;

b) seade vOi ettevOtja ei vasta muul viisil k&esolevas madruses sétestatud
nduetele.

Asjaomased ettevdtjad ning, kui see on asjakohane ja seda on taotletud, asjaomasele
seadmele sertifikaadi valjastanud teavitatud asutus teevad padevate asutustega
koostood.

Artiklit 90 muudetakse jargmiselt:
a)  l0ige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. LOikes 1 osutatud ettevOtjad tagavad viivitamata, et kdigi asjaomaste,
nende poolt turul kéttesaadavaks tehtud seadmete suhtes vdetakse kogu
liidus kdnealuses 16ikes osutatud ajavahemiku jooksul kdik asjakohased
parandusmeetmed.*;

b) 18iget 7 muudetakse jargmiselt:
i) esimene lause asendatakse jargmisega:

,,Kui kahe kuu jooksul alates 16ikes 4 osutatud teavituse kattesaamisest ei
ole teised liikmesriigid ega komisjon esitanud vastuvaiteid seoses
liilkmesriigi meetmetega, millest on teada antud, siis loetakse need
meetmed pohjendatuks.*;



63)

64)

65)
66)

67)

68)
69)
70)

i) lisatakse jargmine 15ik:
,,Loiget 4 ei kohaldata litkmesriikide voetud selliste meetmete suhtes.*
Anrtiklit 91 muudetakse jargmiselt:
a)  10ike 1 kolmas lause jaetakse vélja;
b)  16ike 2 esimene 10ik asendatakse jargmisega:

,,Kui komisjon leiab kiesoleva artikli 15ike 1 kohaselt, et liikmesriigi meede on
pdhjendatud, kohaldatakse artikli 90 16ike 7 teist lauset. Kui komisjon leiab, et
liilkmesriigi meede on pBhjendamatu, tlhistavad asjaomane liikmesriik ja iga
litkkmesriik, kes on votnud vastava piirava voi keelava meetme, selle meetme.*

Acrtiklit 92 muudetakse jargmiselt:
a)  10ige 1 asendatakse jargmisega:

1. Kui liitkmesriigi padevad ametiasutused leiavad pérast artikli 89 kohast
hindamist, et seade v0i ettevdtja ei vasta kéesolevas madruses satestatud
nduetele, kuid ei pbhjusta vastuvdetamatut riski patsientide, kasutajate
vOi muude isikute tervisele vOi ohutusele v8i muudele rahvatervise kaitse
aspektidele, nduavad nad, et asjaomane ettevotja korvaldaks kdnealuse
nduetele mittevastavuse maistliku aja jooksul, mis on selgelt maaratletud,
ettevotjale teatavaks tehtud ja proportsionaalne mittevastavusega.*;

b)  16ike 2 esimene lause asendatakse jargmisega:

,Kui ettevtja ei korvalda nouetele mittevastavust 1dikes 1 osutatud aja
jooksul, votab asjaomane litkmesriik viivitamata kdik asjakohased meetmed, et
piirata vOi keelata toote turul kattesaadavaks tegemist vGi tagada toote turult
tagasikutsumine voi tagasivotmine.*;

c) lisatakse 18ige 2a:

,»2a. Ettevdtja votab kogu liidus 18ike 1 voi 16ike 2 kohaselt kdik asjakohased
parandusmeetmed koigi asjaomaste seadmete suhtes, mille ta on turul
kattesaadavaks teinud, valja arvatud juhul, kui padev asutus vétab muid
asjakohaseid meetmeid.*

Artikli 93 16ike 3 neljas lause jaetakse valja.
VIl peatuki pealkiri asendatakse jargmisega:

,LIIKMESRIIKIDE JA ELi REFERENTLABORITE VAHELINE KOOSTOO*.
Artikli 96 esimene ja teine lause asendatakse jargmistega:

»Lilkmesriigid midravad kdesoleva miiruse rakendamise ja praktilise kohaldamise
eest vastutava(d) pédeva(d) asutuse(d). Liikmesriigid tagavad, et konealustele
asutustele antakse piisavad volitused, ressursid, vahendid ja teave, et nad saaksid
kiesoleva médruse kohaseid tilesandeid tulemuslikult ja tdhusalt tdita.*

Artikli 97 10ige 2 jaetakse vélja.
Artiklid 98 ja 99 jaetakse vélja.
Artiklit 100 muudetakse jargmiselt:
a)  I0iget 2 muudetakse jargmiselt:
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72)

73)

punkt a asendatakse jargmisega:

,»a) kontrollivad D-klassi liigitatud seadmete tootja poolt vaidetavat
toimivust ja vastavust kohaldatavale uhtsele kirjeldusele, kui see on
olemas, vdi muudele lahendustele, mille tootja on valinud véhemalt
vOrdvaarse ohutuse ja toimivuse taseme tagamiseks, nagu on ette nahtud
IX lisa punktiga 4.9 ja X lisa punkti 3 alapunktiga j;*;

punkt d asendatakse jargmisega:

,d) annavad teaduslikku nou teatavate seadmete vOi
seadmekategooriate voi -rihmade tehnika taseme kohta, kui seda
taotletakse vordlevate Katsetulemuste vOi muude uuringute
pohjal;*;

punktid e ja j jaetakse valja;

lisatakse jargmine 16ik:

,Komisjonil on Gigus votta kooskdlas artikliga 108 vastu delegeeritud
Oigusakte, et muuta esimest 18iku, lisades, kohandades voi jattes vélja
ELi referentlaborite lilesannete loetelus nimetatud iilesandeid.*;

I6ige 3 jéetakse vélja;

IGike 4 punkt b asendatakse jargmisega:

D)

nende kéasutuses on varustus ja etalonained, mis on vajalikud neile
madratud Ulesannete taitmiseks;*;

IGike 5 punkt j jaetakse valja;

IGige 7 asendatakse jargmisega:

» .

Kui teavitatud asutused voi liikmesriigid kisivad ELi referentlaborilt
teaduslikku vdi tehnilist abi vdi teaduslikku arvamust, voidakse neilt
vastavalt eelnevalt kindlaks madratud ja labipaistvatele tingimustele
nduda tasu, mis katab kas taielikult v8i osaliselt laboril tema Ulesannete
taitmisel tekkinud kulud.*

Artikkel 101 jaetakse valja.
Artiklit 103 muudetakse jargmiselt:

I6ikes 1 asendatakse tekst ,direktiivi 95/46/EU* tekstiga ,midrust (EL)
2016/679%;

IGikes 2 asendatakse tekst ,,midrust (EU) nr 45/2001¢ tekstiga ,,Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méarust (EL) 2018/1725***

a)

b)

FxkkxAkxkx  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta madrus
(EL) 2018/1725, mis kasitleb fudsiliste isikute kaitset isikuandmete t6otlemisel
liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikumist,
ning millega tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr45/2001 ja otsus
nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, Ik 39, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).*

Lisatakse artikkel 103a:
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75)
76)

77)
78)

,, Artikkel 103a
Teabe vdi dokumentide esitamine

Kéesoleva maadruse kohane teabe vO8i dokumentide esitamine toimub
elektrooniliselt.

Artiklit 104 muudetakse jargmiselt:
a) 10ige 1 asendatakse jargmisega:

1. Kdesolev méa&rus ei piira liikmesriikide ja komisjoni vGimalust
kehtestada kaesolevas mééaruses satestatud tegevuste eest tasu, tingimusel
et tasude suuruse méaramine on l&bipaistev ja toimub kulude katmise
pOohimottel.*;

b)  IGike 2 teisest lausest jdetakse vilja sonad ,taotluse korral®.
Artikkel 105 jaetakse valja.

Artikli 108 10ike 6 esimeses ja teises lauses asendatakse sonad ,kolme kuu®
sonadega ,,.kahe kuu*.

Artikkel 109 jaetakse valja.
Acrtiklisse 110 lisatakse 16iked 12 ja 13:

,12. Erandina artiklist 5 ja ké&esoleva artikli 10igetest 3—3e vdib k&esoleva artikli
IGikes 3a vOi 18ikes 3b osutatud seadmeid, mis vastavad artikli 48a l6ikes 3
osutatud harvikseadme kriteeriumidele, turule lasta voi kasutusele votta pérast
kéesoleva 1Bigetes 3a ja 3b osutatud kuupdevi, kui on taidetud jargmised
tingimused:

a)  maaruse (EL) 2017/745 artiklis 106 osutatud eksperdirihm on esitanud
arvamuse, milles Kkinnitatakse, et artikli 48a 16ikes3 osutatud
harvikseadme kriteeriumid on taidetud;

b)  seadme konstruktsioon ja sihtotstarve ei ole oluliselt muutunud,;

c) seade ei kujuta endast vastuvGetamatut riski patsientide, kasutajate vOi
muude isikute tervisele vOi ohutusele ega rahvatervise kaitse muudele
aspektidele.

Esimeses 10igus osutatud seadmete suhtes kohaldatakse kaesoleva maaruse
ndudeid, vélja arvatud 1V, V ja VI peatiikki. Erandina artikli 81 ldikest 1
ajakohastavad kdaesoleva I8ike kohaselt turule lastud vdi kasutusele voetud C-
klassi seadmete ja D-klassi seadmete tootjad perioodilist ohutusaruannet
vahemalt kord aastas. Tootja esitab oma asukohaliikmesriigi padevale
asutusele igal aastal perioodilise ohutusaruande ning vajaduse korral ohutuse ja
toimivuse ajakohastatud kokkuvotte.

Liikmesriigi padev asutus v6ib nduda, et tootja teeks konkreetse ajavahemiku
jooksul kindlaksmaaratud turustamisjargset jarelevalvet voi turustamisjargse
toimivuse jarelkontrolli, et koguda tdiendavaid andmeid, millega kinnitada
seadme ohutust ja toimivust ning hinnata kasu ja riski suhte vastuvdetavust.

Kaesoleva ldike kohaselt turule lastud voi kasutusele vdetud seadmetel, millel
puudub 16ike 2 kohane kehtiv sertifikaat, ei tohi olla CE-mérgist. Tootja viitab



79)

80)

81)

oma ELi vastavusdeklaratsioonis asjaolule, et tegemist on kdesoleva 18ike
kohaselt turule lastud vdi kasutusele vdetud harvikseadmega.

Tootja teavitab ettendhtud kasutajaid, et tegemist on ké&esoleva 16ike kohaselt
turule lastud voi kasutusele vBetud harvikseadmega, vastavalt asjakohasusele
ohutuse ja toimivuse kokkuvottes ning kasutusjuhendis vOi muus seadmega
kaasas olevas dokumentatsioonis.

Véahemalt iga 10 aasta jarel taotleb tootja méaruse (EL) 2017/745 artiklis 106
osutatud eksperdiriihmalt arvamust, milles kinnitatakse kéesoleva madaruse
artikli 48a 18ikes 3 osutatud harvikseadme kriteeriumide taitmist.

13. Seadmete puhul, mille vastavushindamismenetlus on [...] [valjaannete talitus,
palun lisada kuupéev: kuus kuud péarast k&esoleva maaruse joustumise
kuupéeva] pooleli vai mille jaoks teavitatud asutus on valja andnud sertifikaadi
enne seda kuupéeva, voivad tootja ja teavitatud asutus leppida kokku k&esoleva
madruse sitete kohaldamise jatkamises enne [...] [valjaannete talitus, palun
lisada kuupdev: kuus kuud parast kéesoleva maaruse joustumise kuup&eva]
kohaldatud kujul kuni vastavushindamismenetluse I8puleviimiseni vdi
sertifikaadi uuendamiseni.*

Artiklit 111 muudetakse jargmiselt:

a) esimeses lauses asendatakse kuupdev ,27.mai 2027“ kuupdevaga“ [...]
[valjaannete talitus, palun lisada kuupdev: viis aastat parast kaesoleva
maaruse joustumise kuupéevaj;

b)  teine lause jaetakse vilja.
Artikli 113 18ike 3 punkti f lisatakse jargmine 16ik:

,»Kui litkmesriigid haldavad riiklikke andmebaase, hangitakse pidrast kdesoleva
punkti esimeses 18igus osutatud sétete kohaldamise alguskuupéeva Eudamedist
nende riiklike andmebaaside jaoks Eudamedist kittesaadavat asjakohast teavet.*

Méaruse (EL) 2017/746 1, I, 111, VI, VI, IX, X, XI, XII, XII ja XIV lisa
muudetakse vastavalt kaesoleva méaéaruse Il lisale.

Artikkel 3
Maaruse (EL) 2022/123 muutmine

Madruse (EL) 2022/123 artiklit 30 muudetakse jargmiselt:

1)

2)

esimene 10ik asendatakse jargmisega:

,Ravimiamet osutab méairuse (EL) 2017/745 artikli 106 I0ike 1 kohaselt ma&ratud
eksperdiriithmadele (edaspidi ,,eksperdiriihmad®) sekretariaaditeenust ja pakub tuge,
mida on vaja, et kdnealused eksperdirihmad saaksid tbhusalt tdita kdnealuses
méiiruses ja méédruses (EL) 2017/746 sitestatud iilesandeid.*;

teist 16iku muudetakse jargmiselt:

a) sissejuhatav osa asendatakse jargmisega: ,Ravimiamet teeb eelkdige
jargmist:*;

b)  punkt a asendatakse jargmisega:



,»a) valib ja nimetab eksperdid kooskdlas maaruse (EL) 2017/745 artikli 106
IGigetega 2 ja 5 ning pakub eksperdirihmadele haldus- ja tehnilist tuge
arvamuste ja nduannete esitamisel;";

C)  punktid c, d ja e asendatakse jargmistega:

,C¢) tagab, et eksperdirihmade t66 on sdltumatu ning kooskdlas maaruse (EL)
2017/745 artikli 106 I6ikega 3 ja artikliga 107. Sel eesmérgil kehtestab
ravimiamet sisteemid ja menetlused mis tahes huvide konfliktide
aktiivseks haldamiseks ja ennetamiseks;

d) haldab eksperdirihmadele mdeldud veebilehte ja ajakohastab seda
regulaarselt ning teeb sellel veebilehel avalikult kéttesaadavaks kogu
vajaliku teabe, mis ei ole Eudamedi kaudu veel avalikult kéttesaadav;

e) avaldab eksperdirihmade arvamused kooskdlas madrusega (EL)
2017/745 vbOi méarusega (EL) 2017/746 ja tagab seejuures
konfidentsiaalsuse vastavalt maaruse (EL) 2017/745 artiklile 109 voi
madruse (EL) 2017/746 artiklile 102;%;

d)  punktis f asendatakse tekst ,artikli 106 IGikele 14 tekstiga ,,artikli 106
IGikele 10%;

e) lisatakse punkt i:

1) esitab komisjonile p6hjendatud soovituse tasude kohta, mida tootjad voi
teavitatud asutused peavad maksma eksperdiriihmade arvamuste voi
nduannete eest, nagu on osutatud maaruse (EL) 2017/745 artikli 106
I6igetes 9 ja 10.*

Artikkel 4
Maaruse (EL) 2024/1689 muutmine

Madruse (EL) 2024/1689 1 lisa muudetakse jargmiselt.

1)
2)

A jao punktid 11 ja 12 jéetakse vélja.
B jakku lisatakse jargmised punktid:
,»21. Euroopa Parlamendi ja nukogu 5. aprilli 2017. aasta madrus (EL) 2017/745,
milles késitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU,
maarust (EU) nr 178/2002 ja méairust (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)

22. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta maarus (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).

Artikkel 5
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev maarus joustub kahekimnendal péeval pérast selle avaldamist Euroopa
Liidu Teatajas.



2. Seda kohaldatakse alates ... [valjaannete talitus, palun lisada kuup&ev: kuus kuud
parast kdesoleva maaruse joustumise kuupéeval.

3. Erandina IGikest 2:

a) artikli 1 punkte 47 ja 95, artikli 2 punkte 33, 40 ja 78, artiklit 3 ja artiklit 4
kohaldatakse alates ... [valjaannete talitus, palun lisada kuup&ev: k&esoleva
maaruse joustumise kuupéaev];

b) artikli 1 punkte 27—40 ning artikli 2 punkte 24, 25 ja 26 kohaldatakse alates ...
[valjaannete talitus, palun lisada kuupéev: 12 kuud parast kdesoleva maaruse
joustumise kuupaeva];

c) artikli 1 punkti 69 ja artikli 2 punkti 55 kohaldatakse alates ... [valjaannete
talitus, palun lisada kuupdev: kolm aastat parast kaesoleva madaruse
joustumise kuupaeva];

d) artikli 1 punkti 15 kohaldatakse alates ... [valjaannete talitus, palun lisada

kuupéev: viis aastat parast kaesoleva maaruse joustumise kuupéeva].

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

Strasbourg,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
Ettepaneku/algatuse nimetus

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéarus, millega muudetakse maarusi
(EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 seoses meditsiiniseadmeid ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevate eeskirjade lihtsustamisega ja neist
tuleneva koormuse védhendamisega, mé&arust (EL) 2022/123 seoses Euroopa
Ravimiameti toega meditsiiniseadmete eksperdirthmadele ja madrust (EL)
2024/1689 seoses | lisas osutatud liidu thtlustamisdigusaktide loeteluga

Asjaomased poliitikavaldkonnad

Konkurentsiv@ime, joukus ja julgeolek

Eesmargid
Uldeesmargid

Lihtsustada meditsiiniseadmeid ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevaid
eeskirju, vdhendada tootjate halduskoormust ning suurendada teavitatud asutuste
sertifitseerimismenetluse prognoositavust ja kulutbhusust ning séilitada Ghtlasi
rahvatervise kaitse ja patsientide ohutuse korge tase.

Seeldbi toetatakse kGnealuste meetmetega ettevdtjate kasvu ja arengut, suurendades
nende konkurentsivdimet ja panust Euroopa heaolusse ja joukusesse, ning
edendatakse soodsamat ettevotluskeskkonda, kus halduskoormus on vaiksem ning
mis vOimaldab tugevdada ettevGtjate innovatsioonivéimet, luua téokohti ja
hoogustada majanduskasvu, soodustades patsientide kdrgetasemelist ravi.

Erieesmargid

Erieesmark nr1l: suurendada ELi meditsiiniseadmete ja in  vitro
diagnostikameditsiiniseadmete t0ostuse kulutdhusust ja Gldist konkurentsivdimet,
toetades innovatsiooni (sh murrangulise tehnoloogia puhul kohandatavate
reguleerimisviiside ning tdiendava digitaliseerimise kaudu), ning tagada (htlasi
patsientide ja kasutajate tervise kaitse kdrge tase.

Erieesmark nr 2: lihtsustada ja tOhustada meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul teatavaid ndudeid ja menetlusi, mida peetakse
eriti koormavaks ja ebaproportsionaalseks, eelkbige véikese ja modduka riskiga
seadmete ning harvikseadmete puhul.

Erieesmark nr 3: parandada riiklike pédevate asutuste, komisjoni / Euroopa
Ravimiameti ja teavitatud asutuste vahelist koordineerimist, st ELi
reguleerimissiisteemi  juhtimist ja  korraldust, ning vOimaldada  ELi
meditsiiniseadmete sektoril saada kasu rahvusvahelisest koostdost, sealhulgas
tuginemismehhanismidest.




1.3.3.

Oodatavad tulemused ja moju

Markige, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav mdju toetusesaajatele/sintruhmale.

Ettepanekuga soovitakse parandada praeguse digusraamistiku toimimist, eelkdige
siseturu tOrgeteta toimimise osas ning tagada thtlasi patsientide tervise kaitse kdrge
tase.

See tugineb  reguleeriva  raamistiku  senistele  pdhijoontele, eelkdige
detsentraliseeritud l&henemisviisile (mille kohaselt tuleb liikmesriikidel tdita
teatavaid Ulesandeid) ja teavitatud asutuste kaasamisele vastavushindamismenetlusse.
Muudatuste eesmadrk on tagada saastlikum ja kulutbhusam &igusraamistik ning
edendada edasist Uhtlustamist, luues seeldbi konkurentsivGimelisema ja
uuenduslikuma ELi turu.

Kéesoleva ettepaneku mdju avaldub eeldatavasti mitut liiki osalejate puhul.

Tootjad

. Suurem digusselgus ja -kindlus tanu selgemale kohaldamisalale ja selgematele
maaratlustele, sealhulgas liigitamist puudutavate vaidluste tulemuste
avalikustamisele.

. Paindlikum ja proportsionaalsem Kliinilise hindamise ja kliiniliste uuringute
raamistik  (eksperdiriihmade nduanded, proportsionaalsed  kliinilised
ajakohastused, mittekliiniliste andmete kasutamine, selgemad eeskirjad
haavatavate patsiendirihmade puhul).

. Lihtsustatud ja vahem koormavad liigitamised ja vastavushindamismenetlused,
millega toetatakse innovatsiooni (nt eritingimused murranguliste seadmete
puhul, regulatiivliivakastid).

. Tohustatud uuesti sertifitseerimise menetlused ja sellega seonduvate kulude
vahenemine.

. Véiksem halduskoormus jarelevalve, turustamisjargse jarelevalve ja
turujérelevalve valdkonnas.

. Juurdepdéds eksperdirihmadele varajaseks ndustamiseks, mis parandab
prognoositavust (mdningase lisakulu/-ajaga).

. VKEd saavad kasu proportsionaalsematest tasudest ja kohandatud
toetuskavadest, sealhulgas Euroopa Ravimiameti pakutavast toest.

Teavitatud asutused

. Suurem digusselgus ja -kindlus tanu selgemale kohaldamisalale ja selgematele
maaratlustele.

. Tdhusam ja prognoositavam Gigusraamistik.

. Tasudest saadava tulu vdimalik muutumine lihtsustatud menetluste ja tdhusama
raamistiku tottu, mis vahendab keerukust ja halduskoormust.




1.3.4.

Levitajad

Selgemad kohustused ja suurem diguskindlus.

Stabiilsemad ja usaldusvééarsemad tarneahelad, kuna seadmete nappuse oht on
vaiksem.

Vaiksem halduskoormus téanu tdhustatud menetlustele.

Riiklikud padevad asutused

Selgem kohaldamisala, selgemad madisted ja suurem Giguskindlus.

Lihtsustatud juhtimisstruktuurid, tugevdatud koordineerimismehhanismid ja
rahvusvaheline koostdo.

Tdhusam jarelevalve tanu selgematele menetlustele.

Patsiendid, kasutajad ja tervishoiuststeemid

Ohutute, kvaliteetsete ja uuenduslike seadmete pidev kéttesaadavus.
Reguleerimisprotsessi kasitleva teabe parem kéttesaadavus.
Seadmete nappuse véiksem oht, mis tagab ravi jarjepidevuse.

Paremad rahvatervisealased tulemused tanu ohutusele, kattesaadavusele ja
innovatsioonile.

Tulemusnaitajad

Esmatahtsate seadmete pidev kattesaadavus (eesmérk: regulatiivsetest
pohjustest tuleneva nappuse puudumine) (moddetakse kattesaadavust ja
tarnimise jarjepidevust).

Vastavushindamiseks kuluva aja lihenemine.

Tootjate halduskoormuse vahenemine (eesmérk: moddetav iga-aastane
vahenemine).

Turule sisenevate uuenduslike seadmete arvu suurenemine.

Harvikseadmete ja vaikeste patsiendiriihmade jaoks ette nahtud seadmete
ké&ttesaadavuse séilimine.

Stabiilsed vdi paremad ohutusnéitajad (ohujuhtumite arv ei suurene).

Reguleerimisalaste otsuste parem prognoositavus ja jarjepidevus (nt
eksperdirihmade arvamuste arv).

VKEde suurem osalemine ELi meditsiiniseadmete turul (VKEde toetamine ELi
digusraamistikule tuginemisel).




1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

— Eritingimused murranguliste seadmete puhul (mo&ddetakse innovatsiooni
toetamist).

- Rahvusvahelistes koostoomehhanismides osalemine.

Ettepanek/algatus kasitleb

O uut meedet

O uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast meetmest>
olemasoleva meetme pikendamist

O Ghe vOi mitme meetme Umbersuunamist teise vOi uude meetmesse vdi Uihendamist
teise vOi uue meetmega

Ettepaneku/algatuse p6hjendused

Luhi- vbi pikaajalises perspektiivis tdidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise Uksikasjalik ajakava

Kaasseadusandjad peaksid méaaruse vastu vGtma 2027. aasta teises kvartalis. See
joustub 20. péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas. Nende meetmete
puhul, mis nGuavad tootjatelt menetluslikke voi tehnilisi kohandusi, on ette nahtud
uleminekuperioodid, et tagada sujuv tleminek muudetud Gigusraamistikule.

ELi meetme lisavaartus (see vOib tuleneda eri teguritest, nagu kooskdlastamisest
saadav kasu, diguskindlus, suurem tdhusus vdi vastastikune taiendavus). Kaesoleva
punkti kohaldamisel tdhendab ,, ELi meetme lisavddrtus * vdidrtust, mis tuleneb liidu
sekkumisest ja lisandub vaartusele, mille liikmesriigid oleksid muidu tksi loonud.

Meditsiiniseadmete méaaruse (EL) 2017/745 ja in vitro
diagnostikameditsiiniscadmete maaruse (EL) 2017/746 eesmark oli luua
meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete jaoks kindel,
labipaistev, prognoositav ja jatkusuutlik digusraamistik, mis tagab ohutuse ja tervise
kdrge taseme ning toetab uhtlasi innovatsiooni. Neid méé&rusi on kohaldatud vastavalt
alates 26. maist 2021 ja 26. maist 2022.

Neist maarustest tulenevad palju rangemad nduded, sealhulgas olemasolevate
seadmete puhul, ning teavitatud asutuste piiratud suutlikkus ja tootjate ebapiisav
valmisolek on toonud kaasa esmatahtsate seadmete nappuse ja isegi turult kadumise
ohu. Praktikas on need probleemid toonud esile, et nende madruste teatavad
elemendid ise tekitasid struktuurseid takistusi, mida susteem ei ole suutnud uletada.

Seetdttu on uleminekuperioode korduvalt pikendatud, kuid need pikendused on
andnud (ksnes lihiajalist leevendust ja kehtivas 8igusraamistikus sisalduvad
alusprobleemid on endiselt lahendamata. Nende struktuursete probleemide
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Vastavalt finantsméaaruse artikli 58 18ike 2 punktile a vdi b.




1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

lahendamiseks ning sujuva, prognoositava ja tulevikukindla susteemi saavutamiseks
on vaja kéesoleva kavandatud digusakti kaudu rakendada kooskdlastatud meetmeid
ELi tasandil.

Samalaadsetest kogemustest saadud dppetunnid

Ké&esolev ettepanek pbhineb sihipérase hindamise tulemustel.

Kooskdla mitmeaastase finantsraamistikuga ja vdimalik koostoime muude
asjakohaste vahenditega

Algatust rahastatakse taielikult mitmeaastase finantsraamistiku 2028-2034
programmide vahendite Umberpaigutuste kaudu.

Strateegilisi projekte, mille  raames  késitletakse = esmatahtsate
meditsiiniseadmete tarneahelate haavatavust, peetakse Euroopa strateegiliste
tehnoloogiate platvormi eesmarkide saavutamisele kaasa aitavateks ja nende
puhul vbidakse holbustada rahalise toetuse andmist, kui neile antakse STEPI
margis maaruse (EL) 2024/795 (millega luuakse Euroopa strateegiliste
tehnoloogiate platvorm (STEP)) alusel.

Erinevate kasutada olevate rahastamisvdimaluste, sealhulgas vahendite
Umberpaigutamise vbimaluste hinnang

ei kohaldata




1.6.

1.7.

Ettepaneku/algatuse ja selle finantsmdju kestus
[ Piiratud kestusega
— [ hdlmab ajavahemikku [PP/KK]JAAAA-[PP/KK]JAAAA

— [ finantsmdju kulukohustuste assigneeringutele avaldub ajavahemikul AAAA-
AAAA ja maksete assigneeringutele ajavahemikul AAAA-AAAA.

XIPiiramatu kestusega
— Rakendamise kaivitumisperiood hdlmab ajavahemikku AAAA-AAAA,
— millele jargneb tdieulatuslik rakendamine.

Kavandatud eelarve taitmise viis(id)®3
Eelarve otsene taitmine komisjoni poolt

- tema talituste kaudu, sealhulgas kasutades liidu delegatsioonides todtavat
komisjoni personali;

— rakendusametite kaudu
O Eelarve jagatud taitmine koostdos liitkmesriikidega

Eelarve kaudne taitmine, mille puhul eelarve tditmise Ulesanded on
delegeeritud:

— [ kolmandatele riikidele vGi nende madratud asutustele;
O] rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende allasutustele (nimetage);

— [ Euroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;
— finantsmé&aruse artiklites 70 ja 71 osutatud asutustele;
— [ avalik-8iguslikele asutustele;

— [ avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, sel maaral, mil neile
antakse piisavad finantstagatised,

— [ liikmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku
ja erasektori partnerluse rakendamine ja kellele antakse piisavad finantstagatised;

— [ asutustele voi isikutele, kellele on delegeeritud Euroopa Liidu lepingu V jaotise
kohaste uhise valis- ja julgeolekupoliitika erimeetmete rakendamine ja kes on
kindlaks maaratud asjaomases alusaktis;
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Eelarve tditmise viise koos viidetega finantsméarusele on selgitatud BUDGpedia veebisaidil
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-

implementation/Pages/implementation-methods.aspx.



https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx

— [-litkmesriigis asutatud asutustele, kelle suhtes kohaldatakse liikmesriigi

Markused

eradigust voi liidu Oigust ja kellele vdib kooskdlas valdkondlike normidega
usaldada liidu rahaliste vahendite voi eelarveliste tagatiste haldamise niivord,
kuivord selliseid asutusi kontrollivad avalik-Giguslikud asutused voi avalikke
teenuseid osutavad eradiguslikud asutused ja kontrollivad organid annavad neile
solidaarvastutuse ~ vormis  piisavad  finantstagatised v6i  samavaarsed
finantstagatised, mis vOivad iga meetme puhul piirduda liidu toetuse
maksimumsummaga.

Eelarvet tdidavad Euroopa Komisjon, HaDEA ja Euroopa Ravimiamet.




2.
2.1.

HALDUSMEETMED
Jarelevalve ja aruandluse reeglid

Koik ELi asutused tO0ttavad range jarelevalve slsteemis, mis hdlmab sisekontrolli
koordinaatorit, komisjoni siseauditi talitust, haldusndukogu, komisjoni, kontrollikoda ja
eelarvepadevaid institutsioone. Seda slsteemi on Kkirjeldatud ja see on satestatud
Euroopa Ravimiameti  asutamismé&aruses.  Kooskdlas  Uhisavaldusega  ELi
detsentraliseeritud asutuste kohta (edaspidi ,,uhine lahenemisviis®),
raamfinantsmaarusega (2019/715) ja sellega seotud komisjoni teatisega C(2020) 2297
sisaldavad ravimiameti iga-aastane tdOprogramm ja Uhtne programmidokument
iiksikasjalikke eesmarke ja oodatavaid tulemusi, sealhulgas tulemusnéitajaid. Uhtses
programmidokumendis sisalduvad mitme- ja iga-aastased programmid ning samuti
strateegiadokumendid, nt sOltumatuse valdkonnas. Tervise ja toiduohutuse
peadirektoraat (DG SANTE) esitab markusi ravimiameti haldusndukogu kaudu ja
koostab ihtse programmidokumendi kohta komisjoni ametliku arvamuse. Ravimiameti
tegevust hinnatakse iga-aastases konsolideeritud tegevusaruandes, vorreldes seda
kdnealuste nditajatega. Ravimiamet jalgib perioodiliselt oma sisekontrollisusteemi
toimimist, et tagada andmete tdhus, tulemuslik ja digeaegne kogumine, teha kindlaks
sisekontrolli puudused ning registreerida ja hinnata kontrollide tulemusi,
kontrollihdlbeid ja erandeid. Sisekontrolli hindamiste tulemused, sh kindlaks tehtud
olulised puudused ja mis tahes erinevused sise- ja vélisauditi leidudega vorreldes,
avaldatakse iga-aastases konsolideeritud tegevusaruandes.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

Haldus- ja kontrolliststeem(id)

Eelarve taitmise viisi(de), rahastuse rakendamise mehhanismi(de), maksete tegemise
korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus

ELi iga-aastane toetus kantakse ravimiametile tle ameti maksevajaduste kohaselt ja
ameti taotluse korral. Ravimiameti suhtes kohaldatakse halduskontrolli, mis hdlmab
eelarvekontrolli, siseauditit, Euroopa Kontrollikoja aastaaruandeid ja iga-aastast ELi
eelarve tditmisele heakskiidu andmise menetlust ning mis tahes uurimisi, mida viib
labi Euroopa Pettustevastane Amet eelkbige ravimiametile eraldatud vahendite
nduetekohase kasutamise tagamiseks. Oma esindatuse kaudu ravimiameti
haldusndukogus ja auditikomitees saab komisjon auditiaruanded ning tagab, et
ravimiamet maéaarab tuvastatud probleemide lahendamiseks kindlaks piisavad
meetmed ja rakendab need Gigeaegselt. Kdik maksed jd&vad eelmakseteks seni, kuni
Euroopa Kontrollikoda on ravimiameti raamatupidamisaruandeid auditeerinud ja
ravimiamet on esitanud oma 18pliku raamatupidamisaruande. Vajaduse korral néuab
komisjon ravimiametile makstud osamaksete kulutamata summad tagasi. Ameti
tegevust kontrollib aluslepingu artikli 228 kohaselt ka Euroopa Ombudsman.
Kdnealused halduskontrollid pakuvad mitut menetluslikku kaitsemeedet, millega
tagatakse sidusriihmade huvide arvessevotmine.

Teave kindlakstehtud riskide ja nende vahendamiseks kasutusele vbetud
sisekontrollisiisteemi(de) kohta

Peamised riskid on seotud ravimiameti tulemuslikkuse ja sdltumatusega talle
usaldatud tlesannete taitmisel. Ebapiisav tulemuslikkus voi piiratud s6ltumatus voib
takistada kéesoleva algatuse eesmérkide saavutamist ja kahjustada komisjoni mainet.



2.2.3.

2.3.

Komisjon ja ravimiamet on vodtnud kasutusele asutusesisesed menetlused, mille
eesmark on maandada eespool mérgitud riske. Sisemenetlused on taielikult
kooskdlas finantsmadrusega ning holmavad pettusevastaseid meetmeid ja
kulutdhususe kaalutlusi. Ké&esoleva algatuse eesmarkide saavutamiseks tuleks
kdigepealt anda ravimiameti kasutusse piisavalt rahalisi vahendeid ja tO6tajaid.
Lisaks h6lmab kvaliteedijuhtimine nii ravimiameti I6imitud kvaliteedijuhtimise kui
ka riskijuhtimise toiminguid. Riskihindamine viiakse l1abi igal aastal, kusjuures riske
hinnatakse jaaktasemel, st vOttes arvesse juba olemasolevaid kontrolle ja
riskivdhendamismeetmeid. Enesehindamised (ELi asutuste vordleva hindamise
programmi osana), tundlike Ulesannete iga-aastane labivaatamine ja jarelkontrollid
kuuluvad samuti sellesse valdkonda, nagu ka erandite registri pidamine. Ravimiameti
to0 igas aspektis erapooletuse ja objektiivsuse sailitamiseks on konkureerivate
huvide haldamiseks kehtestatud mitu poliitikavahendit ja eeskirja ning neid
ajakohastatakse  korrapdaraselt,  kirjeldades  ravimiameti  haldusndukogu,
teaduskomiteede liikmete ja ekspertide, ravimiameti to0tajate ja kandidaatide, samuti
konsultantide ja todvdtjate suhtes kohaldatavat erikorda ning kehtestatud ndudeid ja
protsesse.  Komisjoni  teavitatakse  aegsasti  olulistest  juhtimis-  ja
sOltumatusprobleemidest, millega ravimiamet kokku puutub, ning komisjon
reageerib teatatud probleemidele aegsasti ja asjakohaselt.

Kontrollimeetmete hinnanguline kulutéhusus (kontrollikulude suhe hallatavate
vahendite vaartusse), selle péhjendus ja oodatav veariski tase (maksete tegemise ja
sulgemise ajal)

Komisjoni ja ravimiameti sisekontrolli strateegias vdetakse arvesse peamisi
kulukéitureid ja juba mitme aasta jooksul vdetud meetmeid, mille eesmérk on
vahendada kontrollide kulusid, vahendamata seejuures kontrollide tulemuslikkust.
Praegused kontrollisiisteemid on osutunud sobivaks, et valtida ja/vGi avastada vigu
ja/vdi rikkumisi ning vigade voi rikkumiste esinemise korral neid Kkorrigeerida.
Viimasel viiel aastal moodustasid komisjoni kaudse eelarve tditmise raames tehtud
kontrollide iga-aastased kulud alla 1 % ravimiametile toetuste maksmiseks kulunud
aastaeelarvest. Ravimiamet eraldas vahem kui 0,5% oma aasta kogueelarvest
kontrollimeetmetele, mille keskmes olid 8imitud kvaliteedijuhtimine, audit,
pettusevastased meetmed, finants- ja kontrolliprotsessid, asutuse riskijuhtimine ja
enesehindamine.

Pettuste ja 6igusnormide rikkumise arahoidmise meetmed

Eelarve kaudse téitmisega seotud tegevuse puhul astub komisjon vajalikke samme, et
kaitsta Euroopa Liidu finantshuve pettuse, korruptsiooni ja muu ebaseadusliku
tegevuse eest ennetusmeetmetega, tdhusa kontrolliga ja 6igusnormide rikkumiste




avastamise korral alusetult valjamakstud summade sissendudmisega ning vajaduse
korral tbhusate, proportsionaalsete ja hoiatavate karistustega.

Selleks vottis komisjon vastu pettusevastase strateegia, mida viimati ajakohastati
2019. aasta aprillis (COM(2019) 196)** ning mis hdlmab ennetus-, avastamis- ja
parandusmeetmeid. Komisjonil vdi tema esindajatel ja Euroopa Kontrollikojal on
Oigus auditeerida dokumentide pdhjal ja kohapeal kdiki toetusesaajaid, t60votjaid ja
alltoovotjaid, keda on rahastatud liidu vahenditest. OLAFil on luba kontrollida ja
inspekteerida kohapeal ettevotjaid, kes on sellise rahastamisega kaudselt seotud.
Euroopa Ravimiameti pettusevastased meetmed on sétestatud mdaaruse (EU)
nr 726/2004  artiklis69 ja raamfinantsmaaruses (2019/715). Ravimiameti
tegevdirektor ja haldusndukogu votavad asjakohaseid meetmeid kooskdlas koigis
ELi institutsioonides kohaldatavate sisekontrolli pdhimdtetega. Kooskdlas (hise
l&henemisviisiga ja raamfinantsmaéaruse artikliga 42 on vélja to6tatud pettustevastase
vOitluse strateegia, mida ravimiamet jargib. Ravimiameti pettustevastase vditluse
strateegia holmab kolmeaastast perioodi ja sellega kaasneb vastav tegevuskava,
milles on esitatud nii konkreetsed sihtvaldkonnad ja meetmed jargmisteks aastateks
kui ka mitu pidevat meedet, mida vOetakse igal aastal, nditeks spetsiaalne eraldi
pettuseriskide hindamine, mille tulemusena kindlaks tehtud pettuseriskid kantakse
ravimiameti  Uldisesse  riskiregistrisse.  Uutele  tootajatele  korraldatakse
pettustevastaseid koolitusi sissejuhatava koolituse raames ja kohustusliku
pettustevastase e-koolituse kaudu. TOoOtajaid teavitatakse sellest, kuidas teatada
rikkumiskahtlustest, ja  kasutusel on  distsiplinaarmenetlused  kooskdlas
personalieeskirjades kehtestatud nduetega.

54

Komisjoni pettustevastase vditluse strateegia: tdhustatud meetmed EL.i eelarve kaitsmiseks.



https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf
https://anti-fraud.ec.europa.eu/document/download/33302b94-e4c9-40a7-a9ac-6caded20ded8_en?filename=2019_commission_anti_fraud_strategy_en.pdf

ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele m&ju
avaldub
e Olemasolevad eelarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa
Eelarverida Kulu liik Rahaline osalus
Mitmeaasta Kandidaatri
fi ste Liigendatud igid ja Muud Muu
inantsraam | Nr " EFTA potentsiaals ; ;
istiku /liigendama riiqids® ed kolmanda | sihtotstarbeline
rubriik ta® g kandidaadi d riigid tulu
d57
Liigendat
2 Tegevuskulud gud JAH JAH JAH El
Liigenda
JAH JAH JAH El
2 Toetuskulud mata
.. . . Liigenda
2 Liidu toetus Euroopa Ravimiametile mata JAH JAH JAH El
4 P_eal_<0rterwja_esmdused — ametnikud ja | Liigenda El El El El
ajutised tootajad mata
Koosseisuvalised to6tajad — peakorter ja |
4 esindused Liigenda £l £l £l £l
mata
4 Konverentside ja koosolekutega seotud | Liigenda El El El El
kulud mata
L Liigenda
4 Léhetus-, konverentsi- ja esinduskulud rr?ata El El El El

Liigendatud = liigendatud assigneeringud / liigendamata = liigendamata assigneeringud.
EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.
Kandidaatriigid ja vajaduse korral Laane-Balkani potentsiaalsed kandidaadid.




3.2. Ettepaneku hinnanguline finantsmdju assigneeringutele

3.2.1. Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele — tlevaade

— [ Ettepanek/algatus ei nfua tegevusassigneeringute kasutamist

- Ettepanek/algatus nduab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:

summad on esialgsed ega mojuta jargmise mitmeaastase finantsraamistiku lle peetavate labiraakimiste tulemusi.

3.2.1.1. Heakskiidetud eelarvest saadavad assigneeringud

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik

Nr

Mitmeaastane

. Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta finantsraamistik PARAST
PG <SANTE> 2028 2029 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2028-2034 | 2024. AASTAT
KOKKU
Tegevusassigneeringud
] Kulukohustused (1a) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210 0,335
Kavandamisel
Maksed (2a) 0,059 0,209 0,303 0,309 0,315 0,321 0,694 2,210 0,694
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud
Toetuskulud ®3) 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
assigneeringud KOKKU | Kulukohustused | =™ %" 1,307 1,313 1,319 1,325 1,332 1,338 | 1,345 9,280 1,345
DG <SANTE> Maksed 2avaby 1,069 1,219 1,313 1,319 1,325 1,331 1,704 9,280 1,704

3

* KOoik ulaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.-2034. aasta mitmeaastase finantsraamistiku (le peetavate
labiradkimiste tulemused, mida ei ole voimalik ette hinnata.




miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

. Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta PARAST
[Asutus]:
KOKKU

<Euroopa 2028-2034 2034. aastat

Ravimiamet> 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 (iga-aastased
kulud)

Kavandamisel
/ Liidu toetus 3,200 4,689 4,782 4,878 4,976 5,075 5,177 32,785 5,280
Euroopa
Ravimiametile

IIma et see piiraks jargmise mitmeaastase finantsraamistiku tle peetavaid labirdakimisi, kompenseeritakse ametile alates 2028. aastast eraldatud
assigneeringud ametiga samasse rubriiki kuuluvate asjakohaste programmide vahendite Umberpaigutustega mitmeaastase finantsraamistiku
2028-2034 raames. Kui on vaja kompenseerivat vahendamist, vdib osutuda vajalikuks ametitele eraldatud vahendeid ja nende rahastamisvooge

muuta.

i PARAST
Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Mitmeaastane
finantsraamistik | 2034. AASTAT
2028-2034 -
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 KOKKU L%"’:u"’(‘ja“ased
Tegevusassigneeringud | Kulukohustused | @ | 3,506 | 4,992 | 5,002 | 5,193 | 5,297 | 5,403 | 5,511 34,995 5,615
KOKKU  (sealhulgas
detsentraliseeritud
asutusele ette nahtud
toetus) Maksed © | 3,268 | 4,898 | 5085 | 5187 | 5290 | 539 | 5870 34,995 5,974




Eriprogrammide vahenditest
rahastatavad haldusassigneeringud | ®) [ 1,010 { 1,010 | 1,010 ( 1,010 ( 1,010 | 1,010 | 1,010 7,070 1,010
KOKKU

RUBRIIGI
<SANTE>
assigneeringud
KOKKU

Kulukohustused 4,516 | 6,002 | 6,102 | 6,203 | 6,307 [ 6,413 | 6,521 42,065 6,6256

o+ Bl

Mitmeaastase

. .. Maksed
finantsraamistiku

4,278 | 5908 | 6,095 | 6,197 | 6,300 | 6,406 [ 6,880 42,065 6,984

o+ ol

* Koik Ulaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.-2034. aasta mitmeaastase finantsraamistiku Ule peetavate
labiradkimiste tulemused, mida ei ole voimalik ette hinnata.




Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik 4 ,-Halduskulud‘®
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta PARAST
2034. aastat
HEAKSKIIDETUD EELARVE 2}32023}(2'?)54 (iga-
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 —
aastased
kulud)
RUBRIIK 4
Personalikulud 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Muud halduskulud 0,108 0,110 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
RUBRIIK 4 kokku 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
RUBRIIGIST 4 vélja jaavad kulud
Personalikulud 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Muud halduskulud 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
RUBRIIGIST 4 vélja jaavad kulud kokku 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
KOKKU 3,938 3,940 | 3,943 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952

Vajalike assigneeringute kindlaksméadramiseks tuleks kasutada aastaseid keskmisi kulunéitajaid, mis on kéttesaadavad BUDGpedia veebilehel.




* Koik ulaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.—2034. aasta mitmeaastase finantsraamistiku Ule peetavate
labiradkimiste tulemused, mida ei ole vdimalik ette hinnata.



miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

RUBRIIGID 1-4 KOKKU

Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Mitmeaastane
finantsraamistik
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
KOKKU
RUBRIIKIDE
14
T T Kulukohustused 7,444 8,932 9,034 9,138 9,244 9,353 9,463 62,610
KOKKU
Mitmeaastase
finantsraamistiku | 2k 7,207 8,838 9,028 9,132 9,238 9,346 9,822 62,610

* Kaoik Ulaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.-2034. aasta mitmeaastase finantsraamistiku Ule peetavate
labirdadkimiste tulemused, mida ei ole vdimalik ette hinnata.



3.2.2.

Hinnanguline tegevusassigneeringutest rahastatav valjund

kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Markige
eesmargid ja Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta PARAST
valjundid KOKKU
2028-2034
N 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2034
VALJUNDID
Véllfiuknd' Keiﬁmme Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu Arv Kulu
ERIEESMARGID nr1,2ja3
Eudamed —
susteemi
hooldamine ja uute
nduetega
kohandamine 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210
Erieesmark nr 1 kokku 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210
KOKKU 0,297 0,303 0,309 0,315 0,322 0,328 0,335 2,210

* Koik Ulaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.-2034. aasta mitmeaastase finantsraamistiku Ule peetavate

labirdakimiste tulemused, mida ei ole v8imalik ette hinnata.



3.2.3.  Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele — tilevaade
— [ Ettepanek/algatus ei nbua haldusassigneeringute kasutamist
- Ettepanek/algatus nduab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub

jargmiselt:
3.2.3.1. Heakskiidetud eelarvest saadavad assigneeringud
Aasta Aasta | Aasta | Aasta Aasta Aasta Aasta PARAST
HEAKSKIIDETUD KOKKU 172034, aastat
2028— (iga-
EELARVE 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034
aastased
kulud)
RUBRIIK 4
Personalikulud 2,820 | 2,820 | 2,820 2,820 2,820 2,820 2,820 19,740 2,820
Muud halduskulud 0,108 | 0,110 | 0,113 0,115 0,117 0,120 0,122 0,805 0,122
RUBRIIK 4 kokku 2,928 2,930 2,933 2,935 2,937 2,940 2,942 20,545 2,942
RUBRIIGIST 4 vélja jaavad kulud
Personalikulud 1,010 | 1,010 | 1,010 1,010 1,010 1,010 1,010 7,070 1,010
Muud halduskulud 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
R 2 1010 | 1010 | 1,010 | 1010 | 1010 [ 1010 | 1010 7,070 1,010
kulud kokku
KOKKU 3,938 | 3,940 | 3,943 3,945 3,947 3,950 3,952 27,615 3,952

* Koik 0laltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.—2034. aasta
mitmeaastase finantsraamistiku le peetavate labiraakimiste tulemused, mida ei ole v@imalik
ette hinnata.

Personali- ja muude halduskuludega seotud assigneeringute vajadust ei saa Katta tervise ja
toiduohutuse peadirektoraadi sisese Umberpaigutamise teel ning see kaetakse komisjonisisese
Umberpaigutamise teel iga-aastase vahendite eraldamise menetluse kaigus, vOttes arvesse
eelarvepiiranguid.

3.2.4. Hinnanguline personalivajadus
— [ Ettepanek/algatus ei ndua personali kasutamist
- Ettepanek/algatus nduab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:



3.2.4.1. Rahastatakse heakskiidetud eelarvest

Hinnanguline vaartus taistddaja ekvivalendina®

Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | PARAST
HEAKSKIIDETUD EELARVE
2028 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034
* Ametikohtade loeteluga ette néhtud ametikohad (ametnikud ja ajutised tootajad)
2001 02 01 (komisjoni peakorteris ja esindustes) 15 15 15 15 15 15 15 15
20 01 02 03 (ELi delegatsioonides) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 01 (kaudne teadustegevus) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 11 (otsene teadustegevus) 0 0 0 0 0 0 0 0
Muud eelarveread (markige) 0 0 0 0 0 0 0 0
¢ Koosseisuvaline personal (téistédaja ekvivalendina)
20 02 01 (uldvahenditest rahastatavad lepingulised
t66tajad ja riikide lahetatud eksperdid) g g Y g Y g Y Y
20 02 03 (lepingulised td6tajad, kohalikud tootajad,
riikide lahetatud eksperdid ja noored eksperdid ELi 0 0 0 0 0 0 0 0
delegatsioonides)
Haldustoetuse - peakorteris 0 0 0 0 0 0 0 0
eelarverida
[XX.01.YY.YY]
[2] - ELi delegatsioonides 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 02 (lepingulised tdotajad ja riikide lahetatud 0 0 0 0 0 0 0 0
eksperdid kaudse teadustegevuse valdkonnas)
01 01 01 12 (lepingulised tddtajad ja riikide lahetatud 0 0 0 0 0 0 0 0
eksperdid otsese teadustegevuse valdkonnas)
Muud eelarveread (markige) — Rubriik 4 0 0 0 0 0 0 0 0
Muud eelarveread (terviseprogrammi toetuskrediidi
eelarverida) — Rubriigist 4 vélja jdédvad kulud 4 = = = = iy = =
KOKKU 25 25 25 25 25 25 25 25
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Palun tépsustage tabeli all, mitu taistdoaja ekvivalenti margitud arvust on meetme haldamiseks juba

madratud ja/vdi on vBimalik teie peadirektoraadis Umber paigutada ning milline on teie koguvajadus.




Tulenevalt nii personaliga kui ka assigneeringute tasemega seotud Gldisest pingelisest olukorrast rubriigis 4
kaetakse personalivajadus peadirektoraadi tdotajatega, kes on juba méaratud meedet haldama, ja/vdi

peadirektoraadi vdi muude komisjoni talituste sisese t66tajate imberpaigutamise teel.

Ettepaneku rakendamisse kaasatavate koosseisuliste to6tajate vajadus (15 tdistoOajale taandatud
ametikohta) kaetakse lisatootajatega, keda rahastatakse rubriigist 4. Taiendavaid koosseisuvéliseid
tootajaid (10 taistooajale taandatud ametikohta) rahastatakse programmi eelarverea toetuskuludest.

Kaetakse Erakorraline lisapersonal*
komisjoni talituste
olemasolevast
personalist

Rahastatakse Rahastatakse BA Rahastatakse

rubriigist 4 voi ridadelt tasudest

teadusuuringute

eelarveridadelt
Ametikohtade 15 ei kohaldata
loeteluga ette
néhtud
ametikohad
Koosseisuvéline 10
personal
(lepingulised
tootajad, riikide
lahetatud
eksperdid ja
rendito6joud)

* Ké&esolevas ettepanekus sisalduvaid Ulesandeid ei saa téielikult katta tervise ja

toiduohutuse

peadirektoraadi

olemasolevatest  personaliressurssidest ja  sisemistest

Umberpaigutustest, sest olemasolevad vahendid on juba eraldatud kehtivast digusraamistikust
tulenevatele Ulesannetele ja neid ei saa seetdttu Umber paigutada. Lisaks on ettepaneku
rakendamiseks vaja erinevaid uusi profiile.

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised to6tajad

1. Teavitatud asutuste hishindamiste, uue Uhise jarelevalvetegevuse ja
tegevuse tbhustatud koordineerimise toetamiseks on vaja tdiendavalt
13 téistfoajale taandatud ametikohta (5 AD + 2 AST + 6 CA FG 1V).

2. Rakendamise tagamiseks on vaja taiendavalt 12 téistdoajale taandatud
ametikohta (8 AD ja 4 CA FG IV), pidades silmas ELi tugevamat jéarelevalvet
teavitatud asutuste Ule ja muud asjakohast regulatiivset tegevust (tegevuse
koordineerimise tugevdamine, delegeeritud Oigusaktid ja rakendusaktid,
teavitatud asutuste jarelevalve todriihma tegevus eriarvamuste ja vaidluste
lahendamisel, osalemine rahvusvahelistes/tuginemisprogrammides,
kvalifikatsiooni ja liigitamist puudutavate vaidluste lahendamine).

Koosseisuvélised tootajad

V't eespool




3.2.5.  Hinnanguline mdju digitehnoloogiaga seotud investeeringutele — Gilevaade
Kohustuslik: jargmises tabelis tuleks esitada parim hinnang ettepanekust/algatusest
tulenevate digitehnoloogiaga seotud investeeringute kohta.

Erandkorras, kui see on vajalik ettepaneku/algatuse rakendamiseks, tuleks rubriigi 4
assigneeringud esitada selleks ettendhtud eelarvereal.
Rubriikide 1-3 assigneeringuid tuleks kajastada ,,tegevusvaldkonna IT-kuludena, mis
on eraldatud rakenduskavadele®. Nende kulud kuuluvad tegevuseelarvesse, mida
kasutatakse otseselt algatuse rakendamisega seotud IT-platvormide/vahendite
taaskasutamiseks/ostmiseks/arendamiseks ja nendega seotud investeeringuteks (nt
litsentsid, uuringud, andmete séilitamine jne). Selles tabelis esitatud teave peaks
olema kooskdlas 4. jaos ,,Digimddde* esitatud iiksikasjadega.
L Mitmeaastane
Digi-jaIT- Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta | finantsraamistik
assigneeringud 2028-2034
KOKKU
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 KOKKU

RUBRIIK 4

Institutsiooni tasandi

IT-kulud 0 0 0 0 0 0 0 0

RUBRIIK 4 kokku 0 0 0 0 0 0 0 0

RUBRIIGIST 4 vélja jaavad kulud

0,297 | 0,303 0,309 | 0,315| 0,322 | 0,328 | 0,335 2,210

Poliitikavaldkondade

IT-kulud

rakenduskavadele

RUBRIIGIST 4 vélja

jaavad kulud kokku v v g Y Y g Y v

kokku | 0,297 | 0,303 | 0,309] 0,315| 0,322 0,328 | 0,335 | 2,210

* KOoik ulaltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.-2034. aasta
mitmeaastase finantsraamistiku le peetavate labiradkimiste tulemused, mida ei ole v@imalik
ette hinnata.




3.2.6. Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
Ettepanek/algatus:

— [Xlon taielikult rahastatav mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi
sisese vahendite imberpaigutamise kaudu

Algatust rahastatakse taielikult mitmeaastase finantsraamistiku 2028-2034
programmide vahendite imberpaigutuste kaudu®®.

3.2.7. Kolmandate isikute rahaline osalus
Ettepanek/algatus:
- ei nde ette kolmandate isikute poolset kaasrahastamist

— [ néeb ette kolmandate isikute poolse kaasrahastuse, mille hinnanguline summa
on jargmine:
assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034

Kokku

Nimetage
kaasrahastav
asutus

Kaasrahastatavad
assigneeringud
KOKKU

3.2.8. Detsentraliseeritud asutuse hinnanguline personali- ja assigneeringute vajadus

Personalivajadus (tdist00aja ekvivalendina)

[Asutus]: <Euroopa Ravimiamet> Aasta | Aasta | Aasta | Aasta PARAST
Aasta | Aasta | Aasta

2034. aastat
2028 2029 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | (iga-aastane
arv)

Ajutised teenistujad (AD palgaastmed) 5 5 5 5 5 5 5 5
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Ajutised teenistujad (AST palgaastmed) 3 3 3 3 3 3 3

Ajutised teenistujad (AD + AST) kokku 8 8 8 8 8 8 8

Lepingulised tootajad 16 16 16 16 16 16 16

Riikide lahetatud eksperdid

Lepingulised tdo6tajad ja riikide

lhetatud eksperdid kokku 1 1o 16 49 19 19 19

Todtajad KOKKU 24 24 24 24 24 24 24

ELi eelarvest ette ndhtud toetusest kaetavad assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast

koma)

PARAS
Aasta Aasta | Aasta | Aasta Aasta Aasta Aasta T
[Asutus]: 2032 2033 2034 KOKKU 2034.a
<E_ur(_)opa 2028 astat
Ravimiamet | 508 | 2029 | 2030 | 2031 2034 (iga-
> aastase
d
kulud)
Jaotis 1.

Personalikul | 1,808 3,688 | 3,762 3,837 3,914 | 3,992 4,072 25,075 4,154
ud
Jaotis 2.
Taristu- ja 0,000
tegevuskulud
Jaotis 3.
Tegevuskulu | 1,401 1,000 | 1,020 | 1,041 | 1,061 1,083 | 1,104 7,710 1,126
d
ELi
eelarvest
kaetavad 3,209 | 4,698 | 4,782 | 4,878 4,976 | 5,075 5,177 32,785 5,280
assigneering
ud KOKKU

* Koik 0laltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.—2034. aasta
mitmeaastase finantsraamistiku Ule peetavate labird@kimiste tulemused, mida ei ole vGimalik
ette hinnata.

Kui see on asjakohane, tasudest kaetavad assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)




Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta PARAST
[Asutus]: <Euroopa 2032 | 2033 | 2034 Kg)g(u 2034. aastat
Ravimiamet> - (iga-
2028 | 2029 | 2030 | 2031 2034 aastased
kulud)
Jaotis 1.
Personalikulud 0,000
Jaotis 2. Taristu- ja 0,000
tegevuskulud
JTaotls 3.k ud 4,180 0,816
egevuskulu 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800
Tasudest kaetavad
assigneeringud 0,000 | 0,600 | 0,610 | 0,650 | 0,750 | 0,770 | 0,800 4,180 0,816
KOKKU

* Koik 0laltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.—2034. aasta
mitmeaastase finantsraamistiku Ule peetavate labiraakimiste tulemused, mida ei ole v@imalik

ette hinnata.

Detsentraliseeritud asutuse personali- ja assigneeringute (miljonites eurodes) vajadus

ettepaneku/algatuse rakendamiseks — Ulevaade

Aasta | Aasta | Aasta | Aasta
[Asutus]:

<Euroopa
Ravimiamet> 2028 2029 2030 2031

Aasta

2032

Aasta

2033

Aasta PARAST

Kz%P2<8KU 2034. aastat

__ (iga_

2034 2034 aastased
kulud

Ajutised tootajad
(AD + AST)

Lepingulised

oy 16 16 16 16
tootajad

16

16

Riikide lahetatud
eksperdid

Tootajad kokku 24 24 24 24

24

24

24

ELi eelarvest
kaetavad 3,209 | 4,689 | 4,782 | 4,878
assigneeringud

4,976

5,075

5,177 32,785 5,280

Tasudest
kaetavad 0,000 [ 0,600 | 0,610 | 0,650
assigneeringud

0,750

0,770

0,800 4,180 0,816

Kaasrahastatavad
assigneeringud 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000
(vajaduse korral)

0,000

0,000

0,000 0,000 0,000

assigneeringud | 3909 | 559 | 5392 | 5528

KOKKU

5,726

5,845

5,977 36,965 6,096

Ajutised tootajad ja koosseisuvélised tootajad




1. Euroopa Ravimiametiga seotud kulud: see komponent katab rahalised vajadused,
mis on seotud Euroopa Ravimiameti tdiendavate téist0oajale taandatud tootajatega, kellele
antakse uued voi laiendatud tlesanded, nagu suurema arvu eksperdirihmade haldamine, ja
uued kohustused, mis hdlmavad seadmete nappuse jalgimist, sealhulgas esmatdhtsate
seadmete loetelu koostamist ja haldamist.

See tdhendab 24 taist60ajale taandatud lisatodtajat, kes on vajalikud ravimiametile
delegeeritava tdiendava tegevuse katmiseks:

a) 11 taistooajale taandatud to6tajat eksperdiriihmade jaoks parast kohaldamisala avamist
in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele ja kdigile 111 klassi seadmetele (2 AD, 2 AST ja
6 CAFGIVjalCAFGII)

b) 9 téistooajale taandatud tootajat juhtimise jaoks (10 téistddajale taandatud tootajaf]
riiklike padevate asutuste tegevuse paremaks koordineerimiseks konkreetsetes valdkondades
ja 2 téistooajale taandatud tootajat VKEde biroo jaoks, et toetada tootjaid) (2 AD, 1 AST ja|
6 CAFG V)

C) 4 téistooajale taandatud tootajat artikli 10a 16ike 4 (IT-stisteem nappuse jalgimiseks,
andmebaasi muudatuste rakendamine) ja artikli 10a 18ike 5 (esmatéhtsate seadmete loetelu
koostamine ja haldamine) kohase tegevuse jaoks (1°AD ja 3 CA FG V)

* Koik 0laltoodud tabelis esitatud arvud on esialgsed, kuni selguvad 2028.—2034. aasta
mitmeaastase finantsraamistiku Ule peetavate labiraakimiste tulemused, mida ei ole v@imalik
ette hinnata.

3.3.  Hinnanguline mdju tuludele
- Ettepanekul/algatusel puudub finantsm&ju tuludele
— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:
— [0 omavahenditele
— 0O muudele tuludele
— [ maérkige, kas see on kulude eelarveridasid mjutav sihtotstarbeline tulu

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)



Jooksval Ettepaneku/algatuse mdju®!

. eelarveaastal
Tulude eelarverida

kattesaadavad Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta
assigneeringud 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
Artikkel ...
Sihtotstarbeliste tulude puhul markige, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek
mdojutab.
Muud mérkused (nt tuludele avaldatava mdju arvutamise meetod/valem v8i muu
teave).
6l Traditsiooniliste omavahendite (tollimaksud ja suhkrumaksud) korral tuleb mérkida netosummad, st

brutosumma pérast 20 % sissendudmiskulude mahaarvamist.



4, DIGIMOODE

Eeldus: meditsiiniseadmete méadrust ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maarust iseloomustab juba digimddde, kuna nendega seoses on voetud
kasutusele Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas (Eudamed) — kuuest moodulist koosnev thendatud IT-ststeem, milles hoitakse andmeid EL.i turule
lastud seadmete kogu olelusringi kohta. Eudamed mitte ainult ei suurenda labipaistvust ja jalgitavust, vaid on ka oluline vahend, mille abil kdik
osalejad saavad konealuseid maéarusi jargida. Eudamedi kuuest moodulist neli on valmis. See andmebaas/stisteem hélbustab meditsiiniseadmete sektori
edasist digitaliseerimist ning katkeb endas olulist digitaliseerimise ja Ghtlustamise potentsiaali.

Kuna muutmismaéarusega kehtestatakse lihtsustamismeetmed ja uued teatamiskohustused, mdjutab see juba valja to6tatud Eudamedi mooduleid.

Sellest eeldusest l&htudes on seoses Eudamediga koostatud alljargnev tabel, vottes arvesse ettepanekuga lisatud sétete mdoju juba 16pule viidud
moodulitele.

4.1. Diginduded

Viide noudele

(méérus (EL) Noudest mojutatud voi

2017/745 / mairus Noude kirjeldus sellega seotud osalejad Uldised protsessid Kategooriad
(EL) 2017/746)
R . Komisjon loob IT-platvormi seadmete tarnimise .
Ar? kl i 10a 1dige 4 katkemisest v3i 10petamisest teatamiseks ja Ettevotjad Andmed
(méirus (EL) . . . . ..
2017/745 / mésrus selleteemalise teabe vahetamiseks ning haldab ja | [ jikmesriikide pidevad | Turujérelevalve Digilahendus
(EL) 2017/746) hool.dajb seda, vajaduse korral koost66s Euroopa | 4qutused Digitaalne avalik teenus
Ravimiametiga
Mairuse (EL) . o . . . . Jaleitavus Andmed
2017/745 artikli 18 | 10042 vOib esitada implantaadi kaardi teabe Ettevdtjad s
~ elektroonilises voi digitaalses vormingus Miireistus
10ige 1 g
Maaruse (EL) Vastavusdeklaratsiooni v3ib esitada Ettevotjad Seadme vastavus Andmed

2017/745 artikli 19



10ige 2a / miéruse
(EL) 2017/746
artikli 17 16ige 2a

Miiruse (EL)
2017/745 artikli 30
10ige 2 / méiruse
(EL) 2017/746
artikli 27 16ige 2

Maairuse (EL)
2017/745
artikkel 52b /
miiruse (EL)
2017/746
artikkel 48b

Miiruse (EL)
2017/745
artikkel 60 /
méiruse (EL)
2017/746
artikkel 55

Maaruse (EL)
2017/745 artikli 87a
10ige 2 / méiiruse
(EL) 2017/746
artikli 82a l1oige 2

elektrooniliselt

Levitajate riiklikud andmebaasid hangivad
seadmete kohta teavet Eudamedist

Vastavushindamise digitaliseerimine:
kokkuleppel teavitatud asutustega voib tootja
esitada vastavushindamismenetluse jaoks
vajalikud tehnilised dokumendid ning
vOimalikud aruanded v6i muud dokumendid
digitaalses vormingus

(Eudamed) Padev asutus teeb vabamiiiigi
sertifikaadid Eudamedis kéttesaadavaks

Uhendatud seadmetega seotud aktiivselt
drakasutatavatest norkustest ja tosistest
intsidentidest teatamine

Liikmesriikide padevad
asutused

Levitajad

Tootjad

Teavitatud asutused

Piadevad asutused

Tootjad

Liikmesriikide padevad
asutused

Koordinaatoriteks
madratud kiiberturbe
intsidentide lahendamise
iiksused ja Euroopa
Liidu Kiiberturvalisuse
Amet

nduetele

Levitajate

registreerimine

Vastavushindamine

Léabipaistvus

Kiiberturvalisus

Andmed

Digitaalne teenus

Andmed

Digitaalne teenus

Andmed

Digitaalne teenus

Andmed



Miiruse (EL)
2017/745
artikli 106b l6ige 5

Miiruse (EL)
2017/745 artikkel
110a / méiéruse
(EL) 2017/746
artikkel 103a

Maaruse (EL)
2017/745 1 lisa
punkti 23.1
alapunkt c /
méiruse (EL)
2017/746 1 lisa
punkti 20.1
alapunkt ¢

VI lisa A osa
punktid 1.2 ja 1.3
(méirus (EL)
2017/745 / méérus
(EL) 2017/746) ja

B osa punkt 13
(méirus (EL)
2017/745) /punkt 10
(méirus (EL)
2017/746)

Vl lisa B osa
punkt 37 (méirus
(EL) 2017/745) /

Euroopa Ravimiameti juurdepdds Eudamedile

Teabe voi dokumentide elektrooniline esitamine

Margistuse voib esitada digitaalselt vastavalt
meditsiiniseadmete méiruse kohaselt vastu
vOetud rakendusnormidele

Kontaktandmed, sh digitaalsed kontaktandmed

Kasutusjuhendi esitamine elektroonilises
vormingus vOi veebisaidi URLi kaudu, kui see

Euroopa Ravimiamet

Koik, kellel on
meditsiiniseadmete
maéruse kohaselt see
kohustus

Ettevéotjad

Ettevéotjad

Tootjad

Euroopa Ravimiameti
tugi

Teabe/dokumentide
esitamine

Margistus

Teabevahetus

Kasutusjuhendi
kittesaadavus

Andmed

Digitaalne teenus

Digitaalne teenus

Digitaalne avalik teenus

Andmed

Andmed

Digitaalne avalik teenus



punkt 29 (méirus
(EL) 2017/746)

on olemas




4.2. Andmed

Viide noudele (méirus (EL)
2017/745 / méairus (EL)
2017/746)

Andmete liik

Standard ja/voi tehniline Kirjeldus (kui see on
asjakohane)

Artikli 10a 16ige 4 (méérus (EL)
2017/745 / mairus (EL)
2017/746)

Miaruse (EL) 2017/745
artikli 18 1dige 1

Mairuse (EL) 2017/745
artikli 19 1dige 2a / méiruse
(EL) 2017/746 artikli 17 16ige 2a

Miséruse (EL) 2017/745
artikli 30 10ige 2 / miaruse (EL)
2017/746 artikli 27 1dige 2

Mairuse (EL) 2017/745
artikkel 52b / méairuse (EL)
2017/746 artikkel 48b

Mairuse (EL) 2017/745
artikkel 60 / méiruse (EL)
2017/746 artikkel 55

Andmed seadmete voimaliku nappuse kohta

Andmed siiratavate seadmete kohta

Andmed seadme nduetelevastavuse kohta

Seadme andmed

Seadme tehniline dokumentatsioon

Andmed vabamiiiigi sertifikaatide kohta

Ligipadsetavas vormingus; tasuta, selgel, terviklikul,
kasutajasobralikul ja kergesti ligipadsetaval viisil.
Allalaadimine XML-vormingus. Avalikult
kittesaadavad

Ligipadsetavas vormingus; tasuta, selgel, terviklikul,
kasutajasobralikul ja kergesti ligipadsetaval viisil.
Allalaadimine XML-vormingus. Avalikult
kittesaadavad



Miiiruse (EL) 2017/745
artikli 87a 16ige 2 / méiruse
(EL) 2017/746 artikli 82a ldige 2

Ligipadsetavas vormingus; tasuta, selgel, terviklikul,
kasutajasobralikul ja kergesti ligipddsetaval viisil.
Ules-/allalaadimine XML-vormingus

Andmed iihendatud seadmetega seotud aktiivselt
drakasutatavate norkuste ja tdsiste intsidentide kohta

Miséruse (EL) 2017/745 Eudamedi andmed Ligipddsetavas vormingus; tasuta, selgel, terviklikul,
artikli 106b ldige 5 kasutajasobralikul ja kergesti ligipddsetaval viisil.

Mairuse (EL) 2017/745 artikkel
110a / mééruse (EL) 2017/746 Seadmete dokumentatsioon
artikkel 103a

Mairuse (EL) 2017/745 1 lisa
punkti 23.1 alapunkt ¢ /
méiiruse (EL) 2017/746 1 lisa
punkti 20.1 alapunkt ¢

Andmed seadmete margistuse kohta

V1 lisa A osa punktid 1.2 ja 1.3
(méirus (EL) 2017/745 / méarus
(EL) 2017/746) ja B osa

punkt 13 (mirus (EL) Kontaktandmed

2017/745) / punkt 10 (méarus

(EL) 2017/746)

VI lisa B osa punkt 37 (méarus

(EL) 2017/745) / punkt 29 Andmed seadmete kasutusjuhendi kohta

(méirus (EL) 2017/746)

Kooskdla Euroopa andmestrateegiaga

Ettepanek on andmestrateegiaga kooskdlas, kuna vorreldes senise meditsiiniseadmete madruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méérusega
edendatakse sellega teatavate protsesside edasist digitaliseerimist, néiteks tootjatelt poolt teavitatud asutustele tehnilise dokumentatsiooni ja muude



asjakohaste dokumentide edastamise puhul; selle kohaselt lisatakse Eudamedi uusi elemente, nagu vabamudgi sertifikaadid ja seadmete
kasutusjuhendid, ja suurendatakse seega avalikult kéttesaadavate andmete hulka veelgi; lisaks lihtsustatakse sellega teatavaid t66vooge, mis tuleb
Eudamedis labi viia, hdlbustades seega siisteemide kasutamist kaasatud osalejate jaoks.

Eudamed: komisjon on vastutav toétleja ja volitatud too6tleja.

Uhendus Euroopa terviseandmeruumiga puudub.
Uhekordsuse pdhiméte

Ei kohaldata, kuna hekordsuse pdhimdte ndhti meditsiiniseadmete mééruses / in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruses ette juba seoses
Eudamedi loomisega. Ettepanek tugineb sellele p6himdttele, kuid kooskdla sellega oli ette nahtud juba algsete mééarustega.

Andmevood

Andmete liik

Viide (viited) néudele
(nduetele)

Osalejad, kes andmed
esitavad

Osalejad, kes andmed
saavad

Andmevahetuse ajend

Sagedus (kui see on
asjakohane)

Implantaadi kaart, sh Maéaruse (EL) 2017/745 | Ettevotjad Patsiendid, Toote kontroll/jalgitavus
elektroonilises voi artikli 18 I6ige 1 tervishoiutdotajad,
digitaalses vormingus padevad asutused
ELi Maéaruse (EL) 2017/745 | Ettevotjad Patsiendid, Seadme vastavus
vastavusdeklaratsioon artikli 19 18ige 2a / tervishoiutodtajad, nduetele

maaruse (EL) 2017/746 padevad asutused

artikli 17 18ige 2a
Seadme andmed Madruse (EL) 2017/745 | Ettevdtjad Liikmesriikide pddevad | Toote kontroll

artikli 30 18ige 2 /




maédruse (EL) 2017/746 asutused
artikli 27 18ige 2
Vabamulgi sertifikaadid | Madruse (EL) 2017/745 | Pédevad asutused Avalikkus Toote kontroll

artikkel 60 / maaruse

(EL) 2017/746
artikkel 55
Vastavushindamiseks Maéaruse (EL) 2017/745 | Ettevotjad Padevad asutused Toote kontroll
vajalik toote tehniline artikkel 52b / mééaruse Teavitatud asutused . :
dokumentatsioon (EL) 2017/746 Vastavushindamine
elektroonilises artikkel 48b
vormingus
Teave Uhendatud Maéaruse (EL) 2017/745 | Tootjad Liikmesriikide padevad | Kuberturvalisusega
seadmetega seotud artikli 87a 16ige 2 / asutused seotud
zlétrl Ii\ésstteét_zr?éaigéatavate mgz?(rlgsSez(Ell:) 20217/746 Koordinaatoriteks probleem/intsident
intsi dentijde Kohta artikii 6za lo1ge madratud kliberturbe
intsidentide lahendamise
tiksused ja Euroopa
Liidu Kuberturvalisuse
Amet
Andmed seadmete Madruse (EL) 2017/745 | Ettevdtjad Padevad asutused Teatamiskohustus

vBimaliku nappuse kohta

artikkel 10a / maaruse
(EL) 2017/746
artikkel 10a

Tervishoiuasutused ja
tervishoiutootajad

Toote kontroll




4.3. Digilahendused

Peamine Kuidas on arvesse | Kuidas on arvesse
Digilahendus | Andmete liik Viide (viited) volitatud Vastutav voetud vBetud Tehisintellekt
g ndudele (nduetele) ; asutus juurdepéasetavust | korduvkasutatavust | i kasutamine?
funktsioon 5 ’
. EttevGtjate Juurdepaéasetavuse
gfc')alé;r/l;jfs(EL) vBimalus direktiivi®2
Andmed seadmete . esitada teavet | Euroopa asjakohased satted | (Jhtne .
IT-platvorm artikkel 10a / - esitatakse tehnilistes ei kohaldata
nappuse kohta o EL seadmete Ravimiamet > aruandlusplatvorm
?oaf;y;z?e( ')kk | 10a | VOIMaliku kinjeldustes
artikkel 10a nappuse kohta
] Madruse (EL)
Dokument Implantaadi kaart, 2017/745 artikli 18
elektroonilises | vastavusdeklaratsioo | |gige 1, artikli 19 ei kohaldata ei kohaldata | ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata
vormingus n I6ige 2a / maaruse
(EL) 2017/746
62 Euroopa Parlamendi ja nbukogu 17. aprilli 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/882 toodete ja teenuste ligipdasetavusnduete kohta (ELT L 151, 7.6.2019, Ik 70-115, ELI:

http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/0j).



http://data.europa.eu/eli/dir/2019/882/oj

artikli 17 18ige 2a

y Seadmete Juurdepéasetavuse _
Madruse (EL) andmete direktiivi Andmed hangitakse
Riiklik Teave seadmete 2017/745 artikli 30 hankimine Liikmesriikid | asjakohased sitted | Eudamedist ja _
elektrooniline kohta IGige 2 / madruse Eudamedi e padevad esitatakse tehnilistes | €ttevotjad ei esita ei kohaldata
susteem (EL) 2017/746 asjakohasest asutused kirjeldustes neid riiklikes
artikli 27 16ige 2 elektroonilisest slisteemides uuesti
stisteemist
Voimalus Juurd
i uurdepadsetavuse
Maruse (EL) laadida Sirokiin
Eudamedi 2017/745 vabamuugi <
.. | Vabamiiiigi . » sertifikaadid . asjakohased satted | (Jntne .
elektrooniline e % artikkel 60 / maaruse | .. . Komisjon itatakse tehnili ei kohaldata
: sertifikaadid iiles ja teha esitatakse tennilistes | aryandlusplatvorm
slisteem (EL) 2017/746 Kirieldust
- need irjeldustes
artikkel 55 -
avalikkusele
kattesaadavaks
oS | s 1)
Dokument | e 2 2017/745
elektroonilises dokumentatsioon artikkel 52b / méérus | ei kohaldata ei kohaldata | ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata
vormingus elektroonilises e (EL) 2017/746
. artikkel 48b
vormingus
Andmed x Ettevotjate Juurdepadsetavuse
T Maaruse (EL) . direktiivi
damedi meditsiiniseadmetega 2017/745 artikli 87a voimalus ' i )
Eudamedi | oo o - teatada . asjakohased satted | Jhtne .
elektrooniline kiiberturvalisuse I6ige 2 / maaruse kiiberturvalisus Komisjon esitatakse tehnilistes | aryan dlusplatvorm ei kohaldata
slisteem PN (EL) 2017/746 P kirieldustes
intsidentide ja artikli 824 13ice 2 e intsidentidest ]
ndrkuste kohta g ja norkustest
Eudamedi Andmed Maéruse (EL) Euroopa Komisjon Juurdepéasetavuse | & kohaldata ei kohaldata




punkti 20.1
alapunkt ¢

elektroonilise | meditsiiniseadmete 2017/745 artikli 106b | Ravimiameti direktiivi
d ststeemid kohta 16ige 5 juurdepdés asjakohased sétted
Eudamedi esitatakse tehnilistes
elektrooniliste kirjeldustes
susteemide
andmetele
Madruse (EL)
Dokument Dokumentatsioon 2017/745 artikkel
elektroonilises | meditsiiniseadmete 110a/ mééruse (EL) | ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata
vormingus kohta 2017/746
artikkel 103a
Madruse (EL)
2017/745 1 lisa
Dokument Andmed mirgistuse punkti 23.1
elektroonilises kohta alapunkt ¢ / méaruse | ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata ei kohaldata
vormingus (EL) 2017/746 1 lisa

Digilahendus 1: EUDAMED

Digi- ja/voi valdkondlik poliitika (kui see on

asjakohane)

Tehisintellektimaarus

ELi kiberturvalisuse raamistik

Selgitus selle kohta, kuidas see on kooskdlas

Voetakse arvesse delegeeritud 6igusaktides ja rakendusaktides.

Voetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides, sealhulgas kooskdla




maéarusega (EL) 2024/2847.

elDAS Voetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides.
Uhtne digivarav ja siseturu infostisteem Voetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides.
Muu

Digilahendus 2: 1T-platvorm (kui see valitakse Eudamedi alternatiivina artikli 10a kohaldamisel)

Digi- ja/vdi valdkondlik poliitika (kui see on asjakohane) Selgitus selle kohta, kuidas see on kooskdlas
Tehisintellektimaarus Voetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides.
ELi kiberturvalisuse raamistik Voetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides,

sealhulgas kooskdla madrusega (EL) 2024/2847.

elDAS Voetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides.
Uhtne digivarav ja siseturu infostisteem Voetakse arvesse delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides.
Muu

4.4, Koostalitlusvdime hindamine



Kdrgetasemeline kirjeldus digitaalsete avalike teenuste kohta, mida nduded mdjutavad

Digitaalne avalik

t - Kirjeldus Viide (viited) Koostalitleva Muu(d) koostalitluslahendus(ed)
eenus vol . ndudele (nbuetele)  Euroopa
digitaalsete avalike lahendus(ed)

teenuste kategooria
(E1 KOHALDATA)

Meditsiiniseadmete  Tootjatel on lubatud edastada Maaruse (EL) ei kohaldata See lahendus hdlbustab tulevast
vastavushindamine  vastavushindamiseks vajalik 2017/745 koostalitlusvoimet
dokumentatsioon digitaalses artikkel 52b /
vormingus madruse (EL)
2017/746
artikkel 48b
Eudamed Euroopa meditsiiniseadmete Maaruse (EL) ei kohaldata Praegu koostalitlusvéimeline riiklike
andmebaas 2017/745 andmebaasidega ja ettevotjate

artikkel 33 / méaéaruse
(EL) 2017/746
artikkel 30

Digitaalse avaliku teenuse néude (néuete) mdju piiridilesele koostalitlusvdimele

Digitaalsed avalikud teenused: meditsiiniseadmete vastavushindamine ja Eudamed

Hindamine

Meede (meetmed)

stisteemidega (andmevahetus
masinaside kaudu)

Voimalikud allesjaédnud tdkked (kui see on asjakohane)



Kooskdla kehtivate digi- ja
valdkondlike poliitikameetmetega

Korralduslikud meetmed
digitaalsete avalike teenuste
sujuvaks piiritleseks osutamiseks

Meetmed andmete Uhise mdistmise
tagamiseks

Loetlege sellised meetmed

Uhiselt kokku lepitud avalike
tehniliste kirjelduste ja standardite
kasutamine

Loetlege sellised meetmed

Euroopa Ravimiameti rolli laiendamine

Meditsiiniseadmete maaruse / in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse
eelmise versiooniga juba maaratletud ja
kehtestatud Eudamedi andmemudeli
taaskasutamine

Ei kohaldata uute nduete puhul



4.5.

Digim60dtme rakendamist toetavad meetmed

Meetme Kirjeldus

Viide (viited) ndudele (nBuetele)

Komisjoni roll (kui see
on asjakohane)

Kaasatavad osalejad
(kui see on
asjakohane)

Eeldatav ajakava (kui
see on asjakohane)

Komisjon kasutab IKT-
hankeid Eudamedi vajalike
funktsioonide loomiseks
ning voib vdtta vastu
rakendusakte / delegeeritud
digusakte, et tdpsemalt
méaratleda asjaomaste
nduete/artiklite rakendamise
liksikasjad

Méaéaruse (EL) 2017/745 artiklid 60
ja 87a, artikli 106b 18ige 5/
maaruse (EL) 2017/746

artikkel 55, artikli 82a 10ige 2

Komisjon loob
funktsioonid ja votab
vajaduse korral vastu
asjaomased Gigusaktid

Euroopa Ravimiamet
EttevGtjad

Liikmesriikide padevad
asutused

Komisjon vdi Euroopa
Ravimiamet voib IT-
platvormil vajalike
funktsioonide loomiseks
kasutada IKT-hankeid

Madruse (EL) 2017/745
artikkel 10a / maaruse (EL)
2017/746 artikkel 10a

Komisjon hdlbustab
vajalikku koostoimet
Eudamediga

EttevGtjad
Tervishoiuasutused
Tervishoiutdotajad

Liikmesriikide padevad
asutused
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