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I. SISSEJUHATUS

1.  Komisjon vottis 26. septembril 2012 vastu ettepaneku uue maaruse kohta, millega
asendatakse praegused direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU? meditsiiniseadmete kohta,
ning ettepaneku uue miiruse kohta, millega asendatakse praegune direktiiv 98/79/EU*
meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta, ning esitas need ettepanekud ndukogule ja
Euroopa Parlamendile. Mdlemad ettepanekud on omavahel tihedalt seotud, sisaldavad suures
ulatuses samu sétteid ning neid on ndukogus toimunud analiiiisi kdigus ja teiste
institutsioonidega peetud ldbirddkimistel kasitletud koos.

2. Mdlema ettepaneku diguslik alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114 ja
artikli 168 1dike 4 punkt c. Kohaldatakse seadusandlikku tavamenetlust.

3. Vastavalt aluslepingutele lisatud protokollile nr 2 konsulteeriti litkmesriikide parlamentidega
kavandatud sitete subsidiaarsuse pohimdttele vastavuse kiisimuses. Uhegi liikmesriigi
parlament ei olnud ettepanekute vastu®.

4. Komisjon konsulteeris Euroopa Andmekaitseinspektoriga, kes esitas oma arvamuse
8. veebruaril 2013°,

5. Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee esitas ndukogu palvel oma arvamuse ettepanekute
kohta 14. veebruaril 2013%. Regioonide Komitee otsustas arvamust mitte esitada, kuna
kavandatavate meetmete moju kohalikele ja piirkondlikele ametiasutustele on véike.

' EUTL 189,20.7.1990, Ik 17.

*  EUTL 169, 12.7.1993, Ik 1.

*  EUTL331,7.12.1998, Ik 1.

4 http://www.ipex.eu/

> 5590/13.

6 Arvamus on esitatud 14. veebruari 2013. aasta dokumendis INT/665-666-667 - CES2185-
2012 00 00 TRA AC -2012/0266 (COD) ja 2012/0267 (COD).
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10.

Euroopa Parlament vottis 2. aprillil 2014 vastu konealust kaht ettepanekut kasitlevad

seadusandlikud resolutsioonid” ja viis seega 16pule oma esimese lugemise. Pérast valimisi

volitas Euroopa Parlamendi keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon (ENVI)

5. novembril 2014 raportddre alustama labirddkimisi ndukoguga, et saavutada nende

ettepanekute suhtes kokkulepe.

Noukogu leppis 5. oktoobril 2015 kokku iildistes 1dhenemisviisides nii meditsiiniseadmeid
kasitleva méiruse eelndu® kui ka in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitleva masruse

~ 9
eelndu” suhtes.

2015. aasta oktoobris algasid lébirddkimised Euroopa Parlamendiga. 25. mail 2016 toimunud

kiimnendal mitteametlikul kolmepoolsel kohtumisel joudsid ndukogu ja Euroopa Parlamendi

esindajad kokkuleppele molema méaruse kompromisstekstis.

15. juunil 2016 pidas alaliste esindajate komitee kahe ettepaneku iile 16pliku arutelu ning

leppis kokku meditsiiniseadmeid kisitleva mézruse eelndu kompromisstekstis'® ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid kisitleva mésruse eelndu kompromisstekstis''. Kuna
konealuseid kompromisstekste oli vorreldes 16pliku mitteametliku kolmepoolse kohtumise
tulemusel koostatud tekstidega kohandatud teatavates komisjonile olulistes punktides,'? oli ka

komisjoni esindajal voimalik neid taielikult toetada.

Samal pdeval toetasid kdnealuseid tekste ENVI komisjonis toimunud hiiletusel koik litkmed.

10

11

12

Euroopa Parlament vottis nimetatud kahe ettepaneku muudatusettepanekud vastu juba
22. oktoobri 2013. aasta tdiskogu istungil. Need on esitatud dokumentides 14936/13 ja
14937/13.

12040/1/15 REV 1 + ADD 1.

12042/15 + ADD 1.

9364/3/16 REV 3. (Selles tekstis on komisjoni ettepanekusse tehtud muudatused édra
mérgitud. Puhas tekst on kdttesaadav kdikides keeltes dokumendis 10617/16.)
9365/3/16 REV 3. (Selles tekstis on komisjoni ettepanekusse tehtud muudatused dra
mérgitud. Puhas tekst on kdttesaadav kdikides keeltes dokumendis 10618/16.)
10035/16.
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11. Noukogu saavutas 20. septembril 2016. aastal kahe kompromissteksti suhtes poliitilise
kokkuleppe'*.

12. Pérast poliitilise kokkuleppe saavutamist selgus, et eelkdige iileminekusétted vdivad tekitada
ebakindlust nende tdlgendamise osas ning vdivad seega tuua kaasa ettenfigematuid tagajirgi

toOstuse, patsientide ja seadusandjate jaoks. Mitme liikmesriigi algatusel ja vastavalt mone

Euroopa Parlamendi liikme soovitustele otsustati seetottu selgitada selles kiisimuses poliitilise

kokkuleppe eesmérke. Selle tulemusena esitati kahte kompromissteksti lisamiseks tehnilised

selgitused, milles leppisid mitteametlikult kokku kd&ik liikmesriigid ja Euroopa Parlament

ning mis lisati tekstidesse diguskeelelise viimistlemise kdigus. Meditsiiniseadmeid kisitleva
méiiruse eelndu tehnilised selgitused on sétestatud:

- pohjenduse 98 teises ja kolmandas lauses,

- pohjenduses 99,

- artikli 120 1oikes 3,

- artikli 122 esimeses ja teises 18igus,

- artikli 123 16ike 3 punkti d viimases l1digus

ning

- artikli 123 16ike 3 punktis i.

13. Vbottes arvesse punktides 9 ja 10 osutatud kokkulepitud kompromisstekste, vottis ndukogu
pérast nende diguskeelelist viimistlemist oma esimese lugemise seisukoha vastu 7. méirtsil
2017 kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklis 294 sdtestatud seadusandliku

tavamenetlusega.

B 11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152 + COR 1 ja 11663/16
PHARM 51 SAN 309 MI 532 COMPET 450 CODEC 1153.
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II.

14.

I11.
15.

16.

17.

EESMARK

Uute midruste eesmark on ajakohastada olemasolevat meditsiiniseadmete turustamise
oigusraamistikku ning kaotada diguslikud liingad, toetades seeldbi meditsiiniseadmete
toOstuse innovatsiooni ja konkurentsivoimet. Need peaksid veelgi tugevdama patsientide
ohutust, eelkdige kuna kehtestatakse rangemad vastavushindamise ja turustamisjérgse
jarelevalve menetlused ning nduded tootjatele koguda kliinilisi andmeid, mis sisaldavad
toendeid ohutuse, toimivuse ja soovimatute kdrvaltoimete kohta. Need peaksid voimaldama

ka innovaatilistele meditsiiniseadmetele kiiret ja kulutGhusat turulepiisu.

NOUKOGU ESIMESE LUGEMISE SEISUKOHA ANALUUS
Noukogu leiab, et direktiivid 90/385/EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EMU ei ole enam piisavad

meditsiiniseadmete sektori reguleerimiseks. Soovitav on séilitada meditsiiniseadmete ja in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete tihine liidu digusraamistik ning seetdttu peaksid

meditsiiniseadmete méaérus ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méérus erinema vaid
nendes punktides, kus erinevused on pohjendatud nende kahe seadmete kategooria laadi ja

sihtotstarbe tottu.

Noukogu keskendus oma esimese lugemise seisukohtade ettevalmistamisel {ihe prioriteedina
teavitatud asutusi kisitlevate eeskirjade tugevdamisele, tagamaks, et teavitatud asutused
médratakse ja need toimivad kogu liidus tihtsetel tingimustel. Uute méérustega mitte liksnes ei
tugevdata teavitatud asutuste iile litkkmesriikide ametiasutuste poolt teostatavat jirelevalvet,

vaid ka teavitatud asutuste padevusi ettevotjate suhtes.

Seadmete ja ettevotjate, eelkdige kordumatute identifitseerimistunnuste siisteemi haldavate
ettevotjate registreerimist kasitlevaid sétteid on tdiendatud ja selgitatud. Need peaksid aitama
luua toimivama siisteemi seadmete identifitseerimiseks ja jalgimiseks, sdilitades samal ajal

kooskdla selle valdkonna rahvusvaheliste pohimdtete ja tavadega.
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18.

19.

20.

21.

Iv.
22.

23.

Meditsiiniseadmete ja isegi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete liigitamise siisteemi on
kohandatud, et see oleks vastavuses teaduslike, meditsiiniliste ja tehniliste teadmiste kiire

arenguga ning tdnu sellele jérjest arenenumate seadmete véljatdotamisega.

Vastavushindamist késitlevaid satteid on selgitatud, kuid need pdhinevad jatkuvalt
olemasoleval kindlakskujunenud siisteemil. Seeldbi on mérkimisvéarselt tugevdatud korge

riskiteguriga seadmete hindamist késitlevaid sétteid, pidades silmas patsientide ohutust.

Meditsiiniseadmete kliiniliste uuringute ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
toimivusuuringute kdigus andmete kogumisega seotud ndudeid on oluliselt tugevdatud ning
need on viidud kooskdlla inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste uuringute suhtes

kohaldatavate nduetega.
Jarelevalve ja turujdrelevalve sitteid on tugevdatud ning ettevotjatele on kehtestatud uued
nduded seoses turustamisjédrgse jirelevalve ja eelkdige turustamisjirgse kliinilise

jarelkontrolliga.

KOKKUVOTE

Noukogu esimese lugemise seisukoht kajastab kompromissi, milles ndukogu ja Euroopa

Parlament komisjoni toetusel kokku leppisid.

ENVI komisjoni esimees teatas oma kahes 16. juuni 2016. aasta kirjas alaliste esindajate

komitee (COREPER 1) esimehele, et kui ndukogu edastab Euroopa Parlamendile pérast

oiguskeelelist viimistlemist ametlikult kaks ndukogu esimese lugemise seisukohana
kokkulepitud kompromissteksti, soovitab ta koos kahe raportdoriga, et parlamendi tdiskogu

kiidaks ndukogu seisukohad parlamendi teisel lugemisel muudatusteta heaks.
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24.  Noukogu seisukohas voetakse taielikult arvesse komisjoni ettepanekut ja Euroopa Parlamendi
esimesel lugemisel tehtud muudatusettepanekuid. Noukogu usub seega, et tema esimese
lugemise seisukoht kujutab endast tasakaalustatud kompromissi, millest saavad kasu

patsiendid, tervishoiuteenuste osutajad ja sektori ettevdtjad.
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