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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2024/...,

millega muudetakse mééirusi (EL) 2017/74S ja (EL) 2017/746
seoses Eudamedi jirkjirgulise kasutuselevotuga, teavitamiskohustusega tarnekatkestuse voi
tarne lopetamise korral ja teatavaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate

iileminekusitetega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 ldike 4

punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

olles konsulteerinud Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

20. mértsi 2024. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).
Euroopa Parlamendi 25. aprilli 2024. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ja noukogu ... otsu.
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ning arvestades jargmist:

(1

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérustega (EL) 2017/745% ja (EL) 2017/746% on
kehtestatud digusraamistik, et tagada meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete osas siseturu torgeteta toimimine, vottes aluseks patsientide
ja kasutajate tervisekaitse korge taseme. Uhtlasi on médrustega (EL) 2017/745 ja

(EL) 2017/746 kehtestatud meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
suhtes ranged kvaliteedi- ja ohutusnduded, et lahendada selliste seadmetega seotud iildised
ohutusprobleemid. Lisaks sellele tugevdatakse molema méérusega suurel maaral ndukogu
direktiivides 90/385/EMUS ja 93/42/EMUS ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivis 98/79/EU sitestatud varasema digusraamistiku pdhielemente, nagu teavitatud
asutuste jirelevalve, riskiklass, vastavushindamismenetlus, kliiniliste tdendite nduded,
jérelevalve ja turujédrelevalve, ning ndutakse Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(Eudamed) loomist, et tagada meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete

puhul ldbipaistvus ja jalgitavus.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méarus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, méirust

(EU) nr 178/2002 ja méirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1,

ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

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, 1k 176,

ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Noukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid
meditsiiniseadmeid kisitlevate liikmesriikide digusnormide iihtlustamise kohta (EUT L 189,
20.7.1990, 1k 17, ELI: 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, 1k 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, 1k 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/79/0j).
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Mairuste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 kohaselt peab komisjon looma Eudamedi, mis
hdlmab seitset omavahel tihendatud elektroonilist siisteemi, ning seda kditama ja haldama.
Lopule on viidud nelja elektroonilise siisteemi véljatodtamine ja 2024. aastal peaks
valmima veel kaks elektroonilist slisteemi. Kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute
elektroonilise siisteemi véljatddtamine on aga viibinud mérkimisvaérselt, kuna

rakendatavad nduded ja to6vood on tehniliselt keerukad.

Maiéruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 jargi kohaldatakse Eudamediga seotud
kohustusi ja ndudeid alates teatavast kuupéevast, kui komisjon on kontrollinud Eudamedi
taielikku toimivust ja avaldanud sellekohase teadaande. Lopliku elektroonilise siisteemi
viljatootamise edasiliikkumine takistab seega olemasolevate individuaalsete elektrooniliste

susteemide kohustuslikku kasutuselevottu.

Lopuleviidud voi peagi valmivate elektrooniliste siisteemide kasutamine toetaks suuresti
madruste (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 tulemuslikku ja tdhusat rakendamist ning
vihendaks ettevotjate halduskoormust. Seepirast tuleks lubada Eudamedi tiksikute
elektrooniliste siisteemide jarkjargulist kasutuselevottu, kui nende toimivust on méadruses

(EL) 2017/745 satestatud korras kontrollitud.
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Vottes arvesse Eudamedi elektrooniliste siisteemide jarkjargulist kasutuselevattu ning
selleks, et viltida registreerimisperioodide kattumist riiklikes andmebaasides ja
Eudamedis, tuleks tihitada Eudamediga seotud kohustuste ja nduete kohaldamise
kuupidevad ning direktiividel 90/385/EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU pdhinevate vastavate

riiklike registreerimisnduete kohaldamise kuupievad.

Kuna kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute elektroonilise siisteemi véljatddtamine
viibib, tuleks kohandada ka kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute koordineeritud
hindamise kohaldamise ajakava, sdilitades 1dhenemisviisi, mille kohaselt peaks
litkmesriikidel olema kdigepealt voimalus vabatahtlikult osaleda, enne kui koordineeritud

hindamises osalemine muutub kdigile litkmesriikidele kohustuslikuks.

Kuigi miéruse (EL) 2017/746 kohaselt madratud teavitatud asutuste arv on kasvanud, ei
ole teavitatud asutuste iildine suutlikkus ikka veel piisav, et tagada suure hulga in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete sertifitseerimine, mis peavad ldbima vastavushindamise,

milles osaleb kdnealuse méiruse kohaselt teavitatud asutus.

Tootjate esitatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete vastavushindamise taotluste arvust
ja teavitatud asutuste seni véljastatud sertifikaatide arvust ndhtub, et tileminek miirusega
(EL) 2017/746 loodud digusraamistikule ei ole edenenud viisil, mis tagaks sujuva

iilemineku kdnealuse digusraamistiku uutele normidele.
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On viéga toendoline, et paljusid ohutuid ja esmatdhtsaid in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid, mis on patsientide meditsiiniliseks diagnoosimiseks ja
raviks hddavajalikud, ei sertifitseerita méaruse (EL) 2017/746 kohaselt enne
iileminekuperioodi 10ppu. See toob kaasa eelkdige suurima riskiga (D-klassi) seadmete
nappuse ohu praeguse lileminekuperioodi 16puks 26. mail 2025. Seepirast on vaja tagada,

et in vitro diagnostikameditsiiniseadmete tarned oleksid liidus katkematud.

Selleks, et tagada rahvatervise ja patsientide ohutuse kaitse korge tase koos siseturu
torgeteta toimimisega, ja samuti selleks, et tagada diguskindlus ja véltida voimalikke
turutorkeid, on vaja veelgi pikendada méaruses (EL) 2017/746 sétestatud
iileminekuperioode seadmete puhul, mille kohta teavitatud asutused on viljastanud
sertifikaadid kooskdlas direktiiviga 98/79/EU, ja seadmete puhul, mis peavad miruse
(EL) 2017/746 kohaselt esimest korda ldbima vastavushindamise teavitatud asutuse
osalusel. Nende eesmirkide saavutamiseks peaks pikendatud iileminekuperiood hdlmama
koiki seadmeklasse, et tagada teavitatud asutuste tdokoormuse hallatav digeaegne jaotus ja

viltida mis tahes takistusi sertifitseerimisprotsessis.

Pikendus peaks olema piisavalt pikk, et tootjad ja teavitatud asutused jouaksid teha
ndutavaid vastavushindamisi. Pikendamise eesmirk peaks olema tagada rahvatervise
korgetasemeline kaitse, sh patsientide ohutus, ja véltida tervishoiuteenuste torgeteta
toimimiseks vajalike in vitro diagnostikameditsiiniseadmete nappust, leevendamata

seejuures praecgu kehtivaid kvaliteedi- ja ohutusnoudeid.
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Pikendamise suhtes tuleks kohaldada konkreetseid tingimusi, mis tagavad, et tdiendavat
iileminekuperioodi saab kasutada ainult selliste in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
puhul, mis on ohutud ning mille tootjad on astunud konkreetseid samme iileminekuks

madruse (EL) 2017/746 nduete tiitmisele.

Maiiruse (EL) 2017/746 kohaldamisele jarkjargulise tilemineku tagamiseks peaks
asjakohane jarelevalve selliste in vitro diagnostikameditsiiniseadmete iile, mille puhul saab
kasutada iileminekuperioodi, minema kooskdlas direktiiviga 98/79/EU sertifikaadi vilja
andnud teavitatud asutuselt lile mééruse (EL) 2017/746 kohaselt méératud teavitatud
asutusele. Oiguskindluse huvides tuleks sétestada, et miidruse (EL) 2017/746 kohaselt
méidratud teavitatud asutus ei vastuta sertifikaadi vilja andnud teavitatud asutuse tehtud

vastavushindamise ja jirelevalvetoimingute eest.

Selleks, et méérata neid ajavahemikke, mis on vajalikud selleks, et tootjad ja teavitatud
asutused saaksid libi viia kooskdlas direktiiviga 98/79/EU viljastatud sertifikaadi voi
vastavusdeklaratsiooniga holmatud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
vastavushindamise méaaruse (EL) 2017/746 alusel, tuleks leida tasakaal teavitatud asutuste
piiratud suutlikkuse ning patsiendi ohutuse ja rahvatervise kaitse kdrge taseme tagamise
vahel. Seepdrast peaks iileminekuperioodi pikkus sdltuma konkreetsete in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete riskiklassist, nii et selliste korgema riskiklassiga seadmete

puhul on see periood lithem ja madalama riskiklassiga seadmete puhul pikem.
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(15) Vottes arvesse moju, mida teatavate meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete nappus vdib avaldada patsiendi ohutusele ja rahvatervisele,
tuleks kehtestada etteteatamismehhanism, mis véimaldaks eelkdige pddevatel asutustel ja
tervishoiuasutustel votta vajaduse korral leevendusmeetmeid, et tagada patsientide tervis ja
ohutus. Seega, kui tootjad prognoosivad mis tahes pohjusel meditsiiniseadmete voi in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete tarnekatkestust voi tarne 1dpetamist ja on pohjendatult ette
nidha, et selline tarnekatkestus voi tarne 10petamine voib pohjustada patsientidele voi
rahvatervisele tdsist kahju voi tdsise kahju tekkimise ohtu {ihes voi mitmes litkmesriigis,
peaks tootja sellest teavitama asjaomaseid padevaid asutusi ja ettevotjaid, kellele nad
selliseid seadmeid otse tarnivad, ning vajaduse korral tervishoiuasutusi voi
tervishoiutdotajaid, kellele nad selliseid seadmeid otse tarnivad. Patsientidele voi
rahvatervisele tosise kahju tekkimise oht voib tuleneda niiteks sellise seadme olulisusest
hidavajalike tervishoiuteenuste tagamisel iihes voi mitmes litkmesriigis, patsiendi tervise
ja ohutuse soltuvusest sellise seadme pidevast kéttesaadavusest tihes voi mitmes
litkkmesriigis vOi sobivate alternatiivide puudumisest, vottes arvesse ka katkestuse
eeldatavat kestust, turul juba kéttesaadavaks tehtud seadmete koguseid ning selliste
seadmete alternatiivide olemasolevaid varusid voi nende hankimise aega. Tootja ja muud
ettevotjad tarneahela jargmistes etappides peaksid teavet esitama, kuni see jouab
asjaomaste tervishoiuasutuste voi tervishoiutodtajateni. Kuna selliste seadmete nappuse oht
on eriti oluline {ileminekul direktiividelt 90/385/EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU méirustele
(EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746, tuleks etteteatamismehhanismi kohaldada ka seadmete
suhtes, mis on lastud turule kooskodlas maarustes (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746

sdtestatud lileminekusétetega.
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(16) Mairuseid (EL) 2017/745 ja (EL) 2017/746 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

(17) Kuna kéesoleva mairuse eesmirke, nimelt hoida éra in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete nappuse oht liidus ja hdlbustada Eudamedi digeaegset
kasutuselevottu, ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab neid nende
ulatuse ja toime tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas
Euroopa Liidu lepingu (edaspidi ,,ELi leping®) artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse
pohimottega. Konealuses artiklis sdtestatud proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei 1dhe

kdesolev méirus nimetatud eesmérkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

PE-CONS 54/24 MR/aa 8
LIFE.5 ET



(18)

(19)

Kéesolev miirus voetakse vastu, pidades silmas in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
nappuse vahetust ohust ja sellega seotud rahvatervise kriisi ohust tulenevaid erandlikke
asjaolusid ning Eudamedi kliiniliste uuringute ja toimivusuuringute elektroonilise siisteemi
valmimise markimisvéarset edasiliikkumist. Selleks, et saavutada maéruste (EL) 2017/745
ja (EL) 2017/746 muutmise kavandatud mdju ning tagada selliste seadmete kdttesaadavus,
mille sertifikaatide kehtivusaeg on juba 1oppenud voi I6peb enne 26. maid 2025, tagada
ettevotjatele ja tervishoiuteenuste osutajatele diguskindlus ning mdlema mééruse
muudatuste iihtsus, peaks kdesolev méérus joustuma kiiremas korras, selle Furoopa Liidu
Teatajas avaldamise paeval. Samadel pohjustel peetakse ka asjakohaseks teha erand ELi
lepingule, Euroopa Liidu toimimise lepingule ja Euroopa Aatomienergiaiihenduse
asutamislepingule lisatud protokolli nr 1 (riikide parlamentide rolli kohta Euroopa Liidus)

artiklis 4 sétestatud kaheksa nédala pikkusest tihtajast.

Selleks, et anda tootjatele ja teistele ettevdtjatele acga kohaneda kohustusega teatada
teatavate seadmete prognoositavast tarnekatkestusest voi tarne Idpetamisest, on asjakohane

seda kohustust késitlevate sitete kohaldamine edasi liikata,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

PE-CONS 54/24 MR/aa 9

LIFE.5 ET



Artikkel 1
Moddruse (EL) 2017/745 muudatused

Madérust (EL) 2017/745 muudetakse jargmiselt.
1) Lisatakse jargmine artikkel:

S Artikkel 10a

Kohustused teatavate seadmete tarnekatkestuse voi tarne lopetamise korral

1.  Kui tootja prognoosib seadme (v.a tellimusmeditsiiniseade) tarnekatkestust voi tarne
10petamist ja kui on pohjendatult ette néha, et selline tarnekatkestus voi tarne
16petamine voib iihes voi mitmes liikmesriigis pohjustada patsientidele voi
rahvatervisele tosist kahju vai tosise kahju tekkimise ohu, teavitab tootja
prognoositavast tarnekatkestusest voi tarne 10petamisest oma asukohaliikmesriigi voi
oma volitatud esindaja asukohaliikmesriigi padevat asutust ning ettevotjaid,

tervishoiuasutusi ja tervishoiutdotajaid, kellele ta seadet otse tarnib.

Esimeses 10igus osutatud teave esitatakse vihemalt kuus kuud enne prognoositavat
tarnekatkestust voi tarne 10petamist, v.a erandlike asjaolude korral. Tootja tipsustab

padevale asutusele esitatavas teabes tarnekatkestuse vdi tarne 10petamise pohjuseid.
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2. Ldaikes 1 osutatud teabe saanud péadev asutus teavitab prognoositavast
tarnekatkestusest voi tarne 1dpetamisest pdhjendamatu viivituseta teiste

litkkmesriikide paddevaid asutusi ja komisjoni.

3.  Loike 1 kohaselt tootjalt vai tarneahelas olevalt muult ettevotjalt teabe saanud
ettevatjad teavitavad prognoositavast tarnekatkestusest voi tarne 1opetamisest
pohjendamatu viivituseta koiki teisi ettevotjaid, tervishoiuasutusi ja

tervishoiutdotajaid, kellele nad seadet otse tarnivad.
2) Artiklit 34 muudetakse jargmiselt:
a) loige 1 asendatakse jargmisega:

,1. Komisjon koostab koostdds meditsiiniseadmete koordineerimisriithmaga
Eudamedi toimimiskirjelduse. Komisjon koostab hiljemalt 26. maiks 2018

konealuse kirjelduse rakendamise kava.*;
b)  1dige 2 asendatakse jirgmisega:

,»2. Komisjon teavitab meditsiiniseadmete koordineerimisrithma, kui sdltumatute
auditiaruannete pohjal on kindlaks tehtud, et iiks voi mitu artikli 33 1dikes 2
osutatud elektroonilist siisteemi toimivad ja vastavad kdesoleva artikli 1oike 1

kohaselt koostatud toimimiskirjeldustele.*
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3) Artikli 78 16ige 14 asendatakse jargmisega:

,»14. Koik liikkmesriigid peavad kohaldama kéesolevas artiklis sdtestatud menetlust alates
kuupéevast, mil artikli 34 16ikes 3 osutatud teadaande, millega teatatakse, et
artikli 33 10ike 2 punktis e osutatud elektrooniline siisteem on toimiv ja vastab
artikli 34 16ike 1 kohaselt koostatud toimimiskirjeldusele, avaldamisest moddub viis

aastat.

Enne kdesoleva 16ike esimeses 10igus méératud kuupéeva ja kdige varem kuue kuu
moddumisel kdnealuses 16igus osutatud teadaande avaldamise kuupéevast
kohaldatakse kéesolevas artiklis sitestatud menetlust {iksnes nende liikmesriikide
suhtes, kus kliinilist uuringut tegema hakatakse ja kes on selle kohaldamisega

ndustunud.*
4) Artiklit 120 muudetakse jargmiselt:
a) loige 8 jaetakse vilja;
b) lisatakse jirgmine 1dige:

,»13. Artiklit 10a kohaldatakse ka kdesoleva artikli 15igetes 3a ja 3b osutatud

seadmete suhtes.*
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5) Artikli 122 esimese 10igu esimene kuni neljas taane asendatakse jargmisega:

direktiivi 90/385/EMU artiklid 8 ja 10, artikli 10b 1dike 1 punktid b ja ¢ ning

artikli 10b 15iked 2 ja 3, direktiivi 93/42/EMU artikkel 10, artikli 14a 15ike 1
punktid c ja d, artikli 14a 16iked 2 ja 3 ning artikkel 15 ning nende direktiivide
vastavates lisades sitestatud jarelevalve ja kliiniliste uuringutega seotud kohustused,
mis tunnistatakse kehtetuks alates kiesoleva méaruse artikli 123 16ike 3 punktis d
osutatud kuupievast, seoses vastavalt kdesoleva madruse artikli 33 16ike 2
punktides e ja f osutatud elektrooniliste slisteemidega seotud kohustuste ja nduete

kohaldamisega;

direktiivi 90/385/EMU artikkel 10a, artikli 10b 1dike 1 punkt a ja artikli 11 1dige 5,
direktiivi 93/42/EMU artikli 14 15iked 1 ja 2, artikli 14a 1dike 1 punktid a ja b ning
artikli 16 1dige 5 ning kdnealuste direktiivide vastavates lisades sitestatud seadmete
ja ettevdtjate registreerimist ja sertifikaatidest teavitamist kasitlevad kohustused, mis
tunnistatakse kehtetuks alates kdesoleva mééruse artikli 123 18ike 3 punktis d
osutatud kuupievast, seoses vastavalt kdesoleva madruse artikli 33 16ike 2

punktides a—d osutatud elektrooniliste siisteemidega seotud kohustuste ja nduete

kohaldamisega;*.
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6) Artikli 123 1diget 3 muudetakse jargmiselt:

a)  punkti d muudetakse jargmiselt:

i)

esimest 10iku muudetakse jargmiselt:

1)

2)

3)

sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

»illma et see piiraks komisjoni artikli 34 kohaseid kohustusi, kohaldatakse
artikli 33 Idikes 2 osutatud mis tahes elektroonilise siisteemiga seotud
kohustusi ja ndudeid alates kuupdevast, mil artikli 34 16ikes 3 osutatud
teadaande, millega teatatakse, et asjaomane elektrooniline silisteem on
toimiv ja vastab artikli 34 1dike 1 kohaselt koostatud
toimimiskirjeldusele, avaldamisest moodub kuus kuud. Eelnevas lauses

osutatud sétted on jargmised:*;

kaheteistkiimnenda taande jdrele lisatakse jargmine taane:
»~—  artikli 56 15ige 5,;

neljateistkiimnes taane asendatakse jargmisega:

artikli 78 l1oiked 1-13, ilma et see piiraks artikli 78 15ike 14

LT

kohaldamist,*;
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teine 10ik asendatakse jargmisega:

,»Kuni kdesoleva punkti esimeses 10igus osutatud sétete kohaldamise
kuupidevani kohaldatakse jitkuvalt direktiivide 90/385/EMU ja 93/42/EMU
vastavaid sétteid, mis késitlevad teavet jarelevalvearuannete, kliiniliste
uuringute, seadmete ja ettevotjate registreerimise ning sertifikaatidest

teavitamise kohta;";

b)  punkt e asendatakse jirgmisega:

»»€)

hiljemalt 12 kuud parast artikli 33 16ike 2 punktides a ja b osutatud
elektroonilise siisteemiga seotud ja artikli 34 15ikes 3 osutatud teatise
avaldamise kuupideva tagavad tootjad, et artikli 29 kohaselt Eudamedi
sisestatav teave sisestatakse sellesse elektroonilisse siisteemi, sealhulgas
jargmiste seadmete kohta, tingimusel et need seadmed lastakse samuti turule

parast 6 kuu moddumist nimetatud teatise avaldamisest:

i)  seadmed, vélja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed, mille puhul tootja on

teinud vastavushindamise kooskdlas artikliga 52;

i1)  seadmed, vélja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed, mis on lastud turule
vastavalt artikli 120 Idigetele 3, 3a voi 3b, vilja arvatud juhul, kui seade,
mille vastavushindamise tootja on teinud kooskdlas artikliga 52, on juba

Eudamedis registreeritud;*;
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c) lisatakse jargmised punktid:

,»ea) hiljemalt 18 kuud parast artikli 33 15ike 2 punktis d osutatud elektroonilise

eb)

siisteemiga seotud ja artikli 34 16ikes 3 osutatud teatise avaldamise tagavad
teavitatud asutused, et artikli 56 10ike 5 kohaselt Eudamedi sisestatav teave
sisestatakse sellesse elektroonilisse slisteemi, sealhulgas seoses kdesoleva 1dike
punktides e ja i osutatud seadmetega; nende seadmete puhul sisestatakse ainult
viimane asjakohane sertifikaat ja vajadusel teavitatud asutuse edasised otsused,

mis on sellise sertifikaadiga seotud;

erandina kéesoleva 16ike esimese 18igu punktist d kohaldatakse kéesoleva 15ike
punktis e osutatud seadmete suhtes kohustust laadida iiles ohutuse ja kliinilise
toimivuse kokkuvote kooskolas artikli 32 16ikega 1 ning teavitada paddevaid
asutusi vastavalt artikli 55 16ikele 1 artikli 33 16ike 2 punktis d osutatud
elektroonilise stisteemi kaudu, kui sertifikaat sisestatakse Eudamedi kooskolas

kiesoleva 16ike punktiga ea;
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ec)

ilma et see piiraks kdesoleva 1dike esimese 16igu punkti d kohaldamist ja juhul,
kui tootja peab esitama perioodilise ohutusaruande vastavalt kdesoleva méidruse
artikli 86 loikele 2, et teatada ohujuhtumist voi valdkonna ohutuse
parandusmeetmest vastavalt kdesoleva maaruse artiklile 87, voi esitama
suundumusi késitleva teate vastavalt kdesoleva mééruse artiklile 88 kadesoleva
madruse artikli 33 18ike 2 punktis f osutatud elektroonilise siisteemi kaudu,
registreerib ta perioodilise ohutusaruande voi jarelevalvearuande objektiks
oleva seadme ka kédesoleva madruse artikli 33 16ike 2 punktides a ja b osutatud
elektroonilises silisteemis, vilja arvatud juhul, kui seade on turule lastud

kooskdlas direktiiviga 90/385/EMU vai direktiiviga 93/42/EMU;*;

d)  punkt h jietakse vilja.
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Artikkel 2
Mddruse (EL) 2017/746 muudatused

Madérust (EL) 2017/746 muudetakse jargmiselt.
1) Lisatakse jargmine artikkel:

S Artikkel 10a

Kohustused teatavate seadmete tarnekatkestuse voi tarne lopetamise korral

1. Kui tootja prognoosib seadme tarnekatkestust voi tarne Iopetamist ja kui on pdhjendatult
ette niha, et tarnekatkestus voi tarne Iopetamine voib iihes voi mitmes litkmesriigis
pohjustada patsientidele voi rahvatervisele tosist kahju voi tosise kahju tekkimise ohtu,
teavitab tootja prognoositavast tarnekatkestusest voi tarne 1opetamisest oma
asukohaliikmesriigi voi oma volitatud esindaja asukohaliikmesriigi pddevat asutust ning

ettevotjaid, tervishoiuasutusi ja tervishoiutdotajaid, kellele ta seadet otse tarnib.

Esimeses 10igus osutatud teave esitatakse vihemalt kuus kuud enne prognoositavat
tarnekatkestust voi tarne 10petamist, v.a erandlike asjaolude korral. Tootja tipsustab

padevale asutusele esitatavas teabes katkestuse pohjuseid.
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2. Ldaikes 1 osutatud teabe saanud péadev asutus teavitab prognoositavast
tarnekatkestusest voi tarne 1dpetamisest pdhjendamatu viivituseta teiste

litkkmesriikide paddevaid asutusi ja komisjoni.

3.  Laike 1 kohaselt tootjalt v3i tarneahelas olevalt muult ettevotjalt teabe saanud
ettevotjad teavitavad prognoositavast tarnekatkestusest voi tarne 10petamisest
pohjendamatu viivituseta koiki teisi ettevotjaid, tervishoiuasutusi ja

tervishoiutdotajaid, kellele nad seadet otse tarnivad.
2) Artikli 74 16ige 14 asendatakse jargmisega:

,»14. Koik liikkmesriigid peavad kohaldama kéesolevas artiklis sdtestatud menetlust alates
kuupéevast, mil madruse (EL) 2017/745 artikli 34 16ikes 3 osutatud teadaande,
millega teatatakse, et konealuse méaruse artikli 30 16ike 2 punktis e osutatud
elektrooniline siisteem on toimiv ja vastab médruse (EL) 2017/745 artikli 34 16ike 1

kohaselt koostatud toimimiskirjeldusele, avaldamisest méodub viis aastat.

Enne kéesoleva 1oike esimeses 10igus madratud kuupieva ja koige varem kuus kuud
pérast konealuses 1digus osutatud teadaande avaldamise kuupédeva kohaldavad
kéesolevas artiklis sdtestatud menetlust iiksnes need litkmesriigid, kus

toimivusuuringut tegema hakatakse ja kes on selle kohaldamisega ndustunud.*
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3) Artiklit 110 muudetakse jargmiselt:
a) loike 2 teine 16ik asendatakse jirgmisega:

,.Sertifikaadid, mille teavitatud asutused on vastavalt direktiivile 98/79/EU alates
25. maist 2017 vilja andnud ja mis kehtisid 26. mail 2022 ja mida ei ole parast seda
tithistatud, jddvad kehtima parast sertifikaadil mérgitud ajavahemiku 16ppu kuni

31. detsembrini 2027. Teavitatud asutuste poolt kdnealuse direktiivi kohaselt alates
25. maist 2017 vilja antud sertifikaadid, mis kehtisid 26. mail 2022 ja mille
kehtivusaeg on loppenud enne ... [kdesoleva muutmismééruse joustumise kuupéev],
loetakse kehtivaks kuni 31. detsembrini 2027 {iksnes juhul, kui on tdidetud iiks

jargmistest tingimustest:

a)  tootja ja teavitatud asutus on enne sertifikaadi kehtivusaja 1dppkuupieva
allkirjastanud kiesoleva mééruse VII lisa punkti 4.3 teise 16igu kohase kirjaliku
kokkuleppe aegunud sertifikaadiga seadme vai selle seadme asendamiseks

ettendhtud seadme vastavushindamise kohta;

b)  liikkmesriigi padev asutus on vastavalt kdesoleva miéruse artikli 54 1dikele 1
teinud erandi kohaldatavast vastavushindamismenetlusest voi vastavalt
kdesoleva médruse artikli 92 16ikele 1 kohustanud tootjat tegema kohaldatava

vastavushindamise.*;
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b)  1dige 3 asendatakse jirgmisega:

,»3. [Erandina artiklist 5 ja tingimusel, et tdidetakse kdesoleva artikli 1dike 3¢
tingimusi, vOib kédesoleva artikli 10igetes 3a ja 3b osutatud seadmeid turule

lasta vOi kasutusele votta kuni nimetatud 16igetes sitestatud kuupdevadeni.*;
c) lisatakse jargmised 16iked:

,,3a. Direktiivi 98/79/EU kohaselt vilja antud ja kiiesoleva artikli 15ike 2 kohaselt
kehtiva sertifikaadiga seadmeid voib turule lasta voi kasutusele votta kuni

31. detsembrini 2027.

3b. Seadmeid, mille puhul direktiivi 98/79/EU kohase
vastavushindamismenetlusega ei ndutud teavitatud asutuse kaasamist, mille
kohta koostati enne 26. maid 2022 kdnealuse direktiivi kohane
vastavusdeklaratsioon ning mille puhul kdesoleva méaéruse kohase
vastavushindamismenetlusega ndutakse teavitatud asutuse kaasamist, voib

turule lasta voi kasutusele votta kuni jargmiste kuupaevadeni:
a)  D-klassi seadmete puhul 31. detsembrini 2027;
b)  C-klassi seadmete puhul 31. detsembrini 2028;

c¢)  B-klassi seadmete ja steriilsena turule lastud A-klassi seadmete puhul

31. detsembrini 2029.
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3c.

Kaéesoleva artikli 1digetes 3a ja 3b osutatud seadmeid voib kuni konealustes

16igetes osutatud kuupdevadeni turule lasta voi kasutusele votta ainult juhul,

kui on tdidetud jargmised tingimused:

a)

b)

d)

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

seadme konstruktsioon ja kavandatud kasutuseesmérk ei ole

markimisvéairselt muutunud;

seadmed ei kujuta endast vastuvoetamatut riski patsientide, kasutajate voi
muude isikute tervisele voi ohutusele ega rahvatervise kaitse muudele

aspektidele;

hiljemalt 26. maiks 2025 on tootja kasutusele votnud artikli 10 Idikele 8

vastava kvaliteedijuhtimissiisteemi;

tootja voi volitatud esindaja on esitanud teavitatud asutusele kooskodlas
VII lisa punkti 4.3 esimese 16iguga ametliku taotluse kdesoleva artikli
16igetes 3a voi 3b osutatud seadme vai selle seadme asendamiseks ette

nihtud seadme vastavushindamiseks hiljemalt:

1)  kéesoleva artikli ldikes 3a ja 15ike 3b punktis a osutatud seadmete

puhul 26. mail 2025;
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3d.

i1)  kéesoleva artikli 1dike 3b punktis b osutatud seadmete puhul

26. mail 2026;

i)  kéesoleva artikli 1dike 3b punktis ¢ osutatud seadmete puhul

26. mail 2027;

f)  teavitatud asutus ja tootja on allkirjastanud kirjaliku kokkuleppe vastavalt

VII lisa punkti 4.3 teisele 16igule hiljemalt:

1)  kéesoleva artikli 1dikes 3a ja 16ike 3b punktis a osutatud seadmete

puhul 26. septembril 2025;

i1)  kiesoleva artikli 1dike 3b punktis b osutatud seadmete puhul
26. septembril 2026;

i)  kéesoleva artikli 1dike 3b punktis ¢ osutatud seadmete puhul

26. septembril 2027.

Erandina 16ikest 3 kohaldatakse kdesoleva artikli 1digetes 3a ja 3b osutatud
seadmete suhtes kidesoleva mééruse turustamisjargse jarelevalve,
turujdrelevalve, jirelevalve ning ettevotjate ja seadmete registreerimise

ndudeid, mitte direktiivi 98/79/EU vastavaid ndudeid.
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3e.

IIma et see piiraks IV peatiiki ja kdesoleva artikli 1dike 1 kohaldamist, vastutab
16ikes 3a osutatud sertifikaadi vilja andnud teavitatud asutus endiselt enda
sertifitseeritud seadmete suhtes kohaldatavate nduete tditmise asjakohase
jarelevalve eest, vélja arvatud juhul, kui tootja on artikli 38 kohaselt mairatud

teavitatud asutusega kokku leppinud, et viimane teeb sellist jarelevalvet.

Hiljemalt 26. septembrist 2025 vastutab kdesoleva artikli 16ike 3¢ punktis f
osutatud kirjalikule kokkuleppele alla kirjutanud teavitatud asutus nende
seadmete jarelevalve eest, mida kirjalik kokkulepe holmab. Kui kirjalik
kokkulepe on solmitud seadme kohta, mis on ette ndhtud sellise seadme
asendamiseks, millel on direktiivi 98/79/EU kohaselt vilja antud sertifikaat,

kuulub jirelevalve alla asendatav seade.

Jarelevalve tileandmise kord sertifikaadi vdlja andnud teavitatud asutuselt
artikli 38 kohaselt mairatud teavitatud asutusele méératakse selgelt kindlaks
kokkuleppes, mis sdlmitakse tootja ja artikli 38 kohaselt méératud teavitatud
asutuse ning kui see on teostatav, sertifikaadi vilja andnud teavitatud asutuse
vahel. Artikli 38 kohaselt médratud teavitatud asutus ei vastuta sertifikaadi

vilja andnud teavitatud asutuse tehtud vastavushindamistoimingute eest.*;
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d) 10ige 8 jédetakse vilja;
e) lisatakse jargmine ldige:

,11. Artiklit 10a kohaldatakse ka kdesoleva artikli 1oigetes 3a ja 3b osutatud

seadmete suhtes.
4) Artiklit 112 muudetakse jargmiselt:
a)  esimene 10ik asendatakse jargmisega:

,»Ilma et see piiraks kdesoleva maaruse artikli 110 Idigete 3—4 kohaldamist ning ilma
et see piiraks litkmesriikide ja tootjate kohustusi seoses jarelevalvega ning tootjate
kohustusi seoses dokumentatsiooni kittesaadavaks tegemisega direktiivi 98/79/EU
alusel, tunnistatakse nimetatud direktiiv kehtetuks alates 26. maist 2022, vilja

arvatud:

a)  direktiivi 98/79/EU artikkel 11, artikli 12 1dike 1 punkt ¢ ning artikli 12
16iked 2 ja 3 ning kdnealuse direktiivi vastavates lisades sétestatud jirelevalve-
ja toimivusuuringutega seotud kohustused, mis tunnistatakse vajaduse korral
kehtetuks alates kdesoleva méaruse artikli 113 1dike 3 punktis f osutatud
kuupéevast seoses kdesoleva médruse artikli 30 16ike 2 punktides e ja f
osutatud elektrooniliste siisteemidega seotud kohustuste ja nduete

kohaldamisega;
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b)

direktiivi 98/79/EU artikkel 10, artikli 12 15ike 1 punktid a ja b ning artikli 15
16ige 5 ja kdnealuse direktiivi vastavates lisades sétestatud kohustused, mis on
seotud seadmete ja ettevotjate registreerimisega ning sertifikaatidest
teavitamisega ja mis tunnistatakse kehtetuks alates kdesoleva mééruse

artikli 113 16ike 3 punktis f osutatud kuupdevast seoses kohustuste ja nduete
kohaldamisega, mis on seotud vastavalt kiesoleva méaruse artikli 30 16ike 2

punktides a—d osutatud elektrooniliste siisteemidega.*;

b) teine 101k asendatakse jargmisega:

,Kdesoleva méiruse artikli 110 15igetes 3—4 osutatud seadmete osas kehtib endiselt

direktiiv 98/79/EU konealuste 1digete kohaldamiseks vajalikus ulatuses.*

5) Artikli 113 16iget 3 muudetakse jargmiselt:

a)  punkt a jdetakse vilja;
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b)

punkti f muudetakse jargmiselt:

i)

esimest 10iku muudetakse jargmiselt:

1)

2)

3)

4)

sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

»ilma et see piiraks komisjoni madruse (EL) 2017/745 artiklist 34
tulenevaid kohustusi, kohaldatakse konealuse méaruse artikli 30 16ikes 2
osutatud mis tahes elektrooniliste siisteemidega seotud kohustusi ja
noudeid alates kuupdevast, mil madruse (EL) 2017/745 artikli 34 16ikes 3
osutatud teadaannete, millega teatatakse, et asjaomane elektrooniline
slisteem on toimiv ja vastab kdnealuse miiruse artikli 34 16ike 1 kohaselt
koostatud toimimiskirjeldusele, avaldamisest moddub kuus kuud.

Eelnevas lauses osutatud sétted on jirgmised:*;
kiimnenda taande jdrele lisatakse jirgmine taane:
»~— artikli 51 18ige 5,;

kaheteistkiimnes taane asendatakse jirgmisega:

»— artikli 74 16iked 1-13, ilma et see piiraks artikli 74 16ike 14

kohaldamist,;
viimane taane asendatakse jargmisega:

»— artikli 110 161ge 3d.*;
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i1)  teine 10ik asendatakse jargmisega:

,»Kuni kdesoleva punkti esimeses 10igus osutatud sétete kohaldamise
kuupidevani kohaldatakse jitkuvalt direktiivi 98/79/EU vastavaid sitteid, mis
kasitlevad teavet jarelevalvearuandluse, toimivusuuringute, seadmete ja

ettevotjate registreerimise ning sertifikaatidest teavitamise kohta.*;
c) lisatakse jargmised punktid:

»fa) hiljemalt kuus kuud pérast kdesoleva 1dike esimese 10igu punktis f osutatud
kuupideva tagavad tootjad, et artikli 26 kohaselt Eudamedi sisestatav teave
sisestatakse artikli 30 16ike 2 punktides a ja b osutatud elektroonilisse siisteemi,
sealhulgas jargmiste seadmete kohta, tingimusel et need seadmed lastakse
samuti turule alates kéesoleva 15ike esimese 18igu punktis f madratud

kuupéevast:

1)  seadmed, mille puhul tootja on teinud vastavushindamise kooskdlas

artikliga 48;

i1)  seadmed, mis on turule lastud artikli 110 Idigete 3, 3a vdi 3b kohaselt, v.a
juhul, kui seade, mille kohta tootja on teinud artikli 48 kohase

vastavushindamise, on Eudamedis juba registreeritud;
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fb)

fc)

hiljemalt 12 kuud pérast kdesoleva 1dike esimese 1digu punktis f madratud
kuupéeva tagavad teavitatud asutused, et artikli 51 1dike 5 kohaselt Eudamedi
sisestatav teave sisestatakse artikli 30 16ike 2 punktis d osutatud elektroonilisse
siisteemi, sealhulgas seoses kéesoleva 16ike punkti fa alapunktis i1 osutatud
seadmetega; nende seadmete puhul sisestatakse ainult viimane asjakohane
sertifikaat ja vajadusel teavitatud asutuse edasised otsused, mis on sellise

sertifikaadiga seotud;

erandina kéesoleva I15ike esimese 16igu punktist f kohaldatakse kdesoleva 1oike
punktis fa osutatud seadmete suhtes kohustust laadida iiles ohutuse ja
toimivuse kokkuvote kooskolas artikli 29 16ikega 1 ning teavitada padevaid
asutusi vastavalt artikli 50 16ikele 1 artikli 30 16ike 2 punktis d osutatud
elektroonilise stisteemi kaudu, kui sertifikaat sisestatakse Eudamedi kooskolas

kiesoleva 16ike punktiga fb;
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fd)

ilma et see piiraks kdesoleva 1dike esimese 1digu punkti f kohaldamist ja juhul,
kui tootja peab esitama perioodilise ohutusaruande vastavalt kdesoleva méidruse
artikli 81 loikele 2, et teatada ohujuhtumist voi valdkonna ohutuse
parandusmeetmest vastavalt artiklile 82, voi esitama suundumusi késitleva
teate vastavalt kiiesoleva mddruse artiklile 83 kéesoleva méaruse artikli 30
16ike 2 punktis f osutatud elektroonilise slisteemi kaudu, registreerib ta
perioodilise ohutusaruande voi jarelevalvearuande objektiks oleva seadme ka
kdesoleva mééruse artikli 30 16ike 2 punktides a ja b osutatud elektroonilises
siisteemis, vilja arvatud juhul, kui selline seade lasti turule kooskolas

direktiiviga 98/79/EU;*;

d) punkt g jietakse vilja;

e) punktis j asendatakse kuupéev ,,26. mai 2028* kuupdevaga ,,31. detsember 2030
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Artikkel 3

Joustumine
Kéesolev midrus joustub selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Artikli 1 punkti 1 ja artikli 2 punkti 1 kohaldatakse alates ... [kuus kuud pérast kdesoleva

muutmismairuse joustumise kuupdeval.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
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